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PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS
COMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

51.2reunién
Cleveland, Ohio, Estados Unidos de América, 4 - 8 de noviembre de 2019

ANTEPROYECTO DE REVISION DE LOS PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS
(CXC 1-1969) Y DE SU ANEXO SOBRE EL HAPPC

Observaciones en el trAmite 3 en respuesta a la CL2019/70 -FH

Observaciones de Argentina, Brasil, Canada, Chile, Colombia, Egipto, estados Unidos de América, Gambia,
Guatemala, Honduras, India, Irag, Jap6n, Marruecos, Nicaragua, Nueva Zelandia, Peru, Tailandia, Uruguay,
Collagen Casings Trade Association (CCTA), FoodDrinkEurope, Foro Internacional de Acreditacién (IAF),
Federacidn Internacional Lechera (IDF/FIL) y Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO)

Antecedentes

1. El presente documento compila las observaciones recibidas a través del sistema de observaciones en
linea (OCS) del Codex en respuesta a la carta circular CL 2019/70-FH enviada en agosto de 2019. En el OCS
las observaciones se compilan en el siguiente orden: en primer lugar, figuran las observaciones generales,
seguidas por las observaciones sobre secciones especificas.

Notas explicativas sobre el apéndice

2. Las observaciones presentadas a través del OCS figuran adjuntas en el Anexo | organizadas en una
tabla. -
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ANEXO |

OBSERVACIONES GENERALES

MIEMBRO/OBSERVADOR

1. Traduccion: deberia reemplazarse en todo el documento en espafiol las palabras:
e garantizar cuando se haga referencia a la Autoridad Sanitaria por contribuir o asegurar, segun el caso.
e vigilar por monitorear.

2. Apoyamos la nueva redaccion del parrafo 4 ya que comparte el criterio de que para aquellos OEA que no tengan experiencia
suficiente para realizar un andlisis de peligro pueden recurrir a fuentes externas para determinar si las BPH son suficientes para abordar la
inocuidad de los alimentos.

3. Apoyamos la adopcién de la definicién de Peligro contenida en el Manual de Procedimientos que contempla la condicion del
alimento como un peligro a ser considerado.

4. Aceptamos la redaccion del parrafo 121 referente al AGUA teniendo en cuenta que si el nuevo trabajo sobre Agua es aceptado,
este deberia ser mas simple en su contenido.

5. Proponemos reordenar los parrafos y secciones para mejorar el flujo y legibilidad de la siguiente manera: situar las Definiciones
ante de los Principios Generales y luego de la Introduccién y control de peligros de los alimentos, las secciones Competenciay
capacitacion e Higiene Personal. La secciéon Transporte sugerimos ponerla antes de Informacién sobre el producto y
concientizaciéon del consumidor.

6. Estamos de acuerdo con la incorporacion de los Diagramas 1, 2, 3y 4, entendiendo que estos son claros y Utiles.

Argentina

Observacion general (parr. 7 del resumen de los debates): Canada esté de acuerdo con la aclaracién propuesta por las Copresidencias. Canada
Observacion general (parr. 9 del resumen de los debates): Canada no tiene ninguna preferencia concreta (mantener o eliminar) las

definiciones propuestas.

Observacion general (parr. 13 del resumen de los debates): Canadé apoyaria la propuesta de las copresidencias y del GTE de reordenar

las secciones del primer capitulo tal como se propone.

De lo contrario, si no se puede llegar a un consenso sobre el nuevo orden, apoyariamos el orden actual del documento, pero con las

definiciones antes que los principios generales.

Observacion general (parr. 14 del resumen de los debates): Canadéa apoyaria que se mantuvieran las "especificaciones sobre alérgenos"

en el titulo de la seccion 7.2.3.

Sin embargo, reconocemos que, aunque es una cuestion que aun esta siendo estudiada por la FAO/OMS, es posible que algunos OEA ya

estén utilizando especificaciones para alérgenos (por ejemplo, ausencia de un alérgeno especifico) y, por lo tanto, el CCFH podria

mantener el concepto de especificaciones para alérgenos mientras el trabajo continde.

Egipto agradece la labor realizada por el GTE, con las siguientes observaciones: Egipto
1- En la seccidn 2.2; aclaren el significado de flexibilidad, con ejemplos de los rangos permitidos que se deben implementar.

2- En la seccion 3.11; sustituir la declaracién por "Determinacién de procedimientos de validacion".

Estamos de acuerdo con el ANTEPROYECTO DE REVISION de CXC 1-1969. Iraq

1. Marruecos agradece a la Presidencia y a las Copresidencias el haber dirigido la revision del documento CXC 1-1969. Marruecos Marruecos

apoya la reorganizacion del proyecto en dos capitulos, 1 (BPH) y 2 (HAPPC), y aprecia los esfuerzos realizados para aclarar en el
documento que la aplicacién de las BPH por si solas pueden ser suficientes para producir alimentos inocuos sin necesidad de aplicar el
HAPPC, asi como por adoptar el principio de flexibilidad para las pequefias empresas.

2. Por otra parte, Marruecos esté preocupado por la adopcién de determinadas etapas del sistema de HAPPC al aplicar las BPH
(descripcion del producto, descripcion del proceso, seguimiento y verificacion).

3. Marruecos propone proporcionar mas detalles sobre las modalidades practicas para decidir que una BHP requiere mas atencion.
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Nueva Zelandia desea dar las gracias al Reino Unido, asi como a las Copresidencias, Estados Unidos de América, Francia, Ghana, la
India, y México, y al GTE, por los progresos realizados en este documento. Se trata de una revision muy importante de los Principios
Generales de Higiene de los Alimentos y de su Anexo sobre el HAPPC y desempefia un papel fundamental como base para la higiene y la
inocuidad de los alimentos en todo el mundo, incluso en las negociaciones comerciales. Nueva Zelandia desearia formular las siguientes
observaciones para facilitar un mayor acuerdo sobre este documento:

Observaciones generales:

En general, este documento avanza a buen ritmo hacia su finalizacion. No obstante, se deberia continuar estudiando la posibilidad de
aclarar si el plan de HAPPC tiene por objeto cubrir la aplicacion de los principios de HAPPC cuando no se determina ningin PCC, asi
como cuando se determinan uno o mas PCC. En la actualidad, parece como si el plan de HAPPC se aplicara Gnicamente cuando hay uno
0 mas PCC que abordan los peligros significativos identificados.

La soluciéon mas facil es que el plan de HAPPC abarque ambas hipotesis, es decir, modificar la definicién de plan de HAPPC para incluir
los casos en que se abordan peligros importantes (si los hay). Esto permitiria que el andlisis de peligros y la determinacién de los PCC
también formaran parte del plan de HAPPC cuando no se identifiquen peligros significativos y los PCC resultantes.

El sistema de HAPPC también se aplicaria entonces a ambas situaciones y se revisaria periddicamente para comprobar si es necesario
realizar modificaciones en el Plan de HAPPC.

Nueva Zelandia desearia que la validacion no solo se tratara en el Principio 3, en relacion con los limites criticos, sino que también se
desarrollase en una nueva seccion ubicada después de la actual seccion 3.12 y que se titulase 3.13 Aplicacion inicial. Esto abarcaria la
validacién de unidades medibles diferentes de los parametros de proceso asociados a los limites criticos, como cualquier criterio de
rendimiento pertinente o criterios de producto final para esa combinacion de peligro/alimento.

Observaciones especificas sobre el proyecto de texto presentado.
Parrafo Observacion Justificacion
Definiciones

Contaminante  La definicién de contaminante de los Principios Generales no es coherente con la que figura en la Norma General para
los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos

CODEX STAN 193-1995 y Manual de Procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius.

Definiciones

Control Control Error ortogréafico [en espafiol no procede]

Definiciones

Buenas Précticas de Higiene (BPH) Medidas y condiciones fundamentales aplicadas en cualquier fase de la cadena alimentaria,

concretamente para la produccion, la fabricacion, la preparacion, la venta al por menor, la operacién de servicios alimentarios, para
asegurarse de suministrar alimentos inocuos e idéneos.

Las fases dentro de la cadena alimentaria no son necesarias.
Definiciones

Plan de HAPPC Documentacién o conjunto de documentos preparados de conformidad con los principios de HAPPC para garantizar el
control de los peligros significativos en la empresa de alimentos, si los hubiera. Ampliar para permitir tanto 1) el andlisis de peligros sin
identificar peligros significativos y, por lo tanto, sin PCC, como 2) cuando se identifiquen peligros significativos y se determinen los PCC.

Producciéon Primaria

Parrafo 25 Los programas de produccion, como los "programas de garantia de calidad"... Nueva Zelandia desearia que los
programas de garantia de calidad también se mencionaran en otro lugar, como se ha indicado, en el resumen del debate, parr. 19. ¢ Seria
posible que las Copresidencias aclararan el motivo por el cual se decidié no ampliar el ambito de aplicacion de los programas de control de
calidad a la cadena alimentaria en su totalidad, segun corresponda, e incluirlo en la Introduccién del documento?

Parrafo 34 Las superficies de las paredes, divisiones y suelos deberian estar hechos de materiales impermeables que sean

Nueva Zelandia
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resistentes a la aparicién de grietas y a la corrosion, de facil limpieza y, cuando sea necesario, se deberian desinfectar; Se recomienda
ampliar la expresion "impermeables” para indicar también la durabilidad.
Parrafo 48 En caso necesario, se deberia contar con instalaciones separadas y adecuadas para el almacenamiento inocuo e

higiénico de los alimentos, incluidos los productos sospechosos o no conformes, de sus ingredientes, de los materiales de envasado de
alimentos y de los productos quimicos no alimentarios, como productos de limpieza, lubricantes y combustibles. El almacenamiento
deberia permitir la separacion para la fabricacion de alimentos crudos y cocinados, alergénicos y no alergénicos.

Agregar "los productos sospechosos 0 no conformes," para asegurar que se coherente con las secciones posteriores del documento. Es
necesario retener el producto retirado o devuelto.

Parrafo 49

Vifieta 3 e Permitan que los alimentos estén protegidos eficazmente de la contaminacion, incluido el contacto cruzado con
alérgenos durante el almacenamiento; Modificar para dejar claro que el contacto cruzado con alérgenos es un tipo de contaminacion y
no algo diferente.

Pérrafo 51 Es necesario agregar otra frase al final Los métodos de identificacion de los envases (o del contenido de los
envases) no deberian introducir una fuente de contaminacion, y la identificacion debera retirarse y cambiarse cuando proceda.

Durante el proceso, a menudo los envases se etiquetan mientras se esta elaborando el producto, por ejemplo, en el momento de
la dosificacion o durante la elaboracién. Los métodos para identificar los ingredientes durante el proceso de elaboracion a menudo implican
su etiquetado de alguna forma. El uso de mdltiples etiquetas puede causar confusiones y determinadas précticas de etiquetado pueden
suponer la introduccion de peligros.

Pérrafo 53
Agregar una Ultima frase Cuando proceda, se deberia calibrar el equipo de vigilancia para garantizar que las temperaturas de los

procesos de los alimentos sean exactas. El calibrado se deberia comprobar y mantener periddicamente, con los correspondientes
registros. A fin de que el equipo de calibrado se compruebe y mantenga en la medida en que sea necesario.

Péarrafo 66 Se deberia utilizar un equipo de limpieza y utensilios de limpieza diferentes, adecuadamente disefiados, para las
diferentes areas de higiene, por ejemplo, superficies que entran en contacto con los alimentos y las que no y cuando sea necesatrio la
separacion de un equipo, por ejemplo, para manipular alérgenos. Aclarar la recomendacién de separar el equipo y los utensilios de
limpieza cuando se manipulen alérgenos.

Parrafo 72

Nueva 22 vifieta e El equipo de limpieza a utilizar; El procedimiento deberia incluir el equipo que se va a utilizar.

Parrafo 79 Cuando sea necesario, se deberia consultar a expertos para solicitar asesoramiento sobre las plantas paisajisticas
adecuadas para el uso que se requiera. Borrar esta frase ya que plantar cerca de las zonas de elaboracion atrae plagas.

Péarrafo 97 ultima vifieta Los materiales de envasado de alimentos utilizados y cualquier norma de envasado que se cumpla.
Informacion Util para la descripcion del producto

Parrafo 101 Eliminar en forma adecuada el producto afectado que no sea aceptable para el mercado, con confirmacion y pruebas de
la eliminacion;  Pruebas de que se ha realizado una eliminacion adecuada para confirmar la accion
Parrafo 113 Los alimentos crudos, sin elaborar, cuando no se consideren listos para el consumo y que podrian ser una fuente de

contaminacion, deberian estar separados de forma eficaz de los alimentos listos para el consumo, bien en el espacio o en el tiempo...
Los alimentos crudos no elaborados también pueden considerarse listos para el consumo.

Parrafo 115 Por ejemplo, cuando exista una elevada probabilidad de contaminacion del producto, se deberia acceder a las
areas de elaboracion a través de un vestuario correctamente disefiado, concebido para reducir al minimo la contaminacion por factores
externos, por ejemplo, mediante procedimientos de lavado de manos y desinfeccion, lavado de botas y procedimientos de linea roja, segin
proceda. Explicar lo que significa un vestuario correctamente disefiado.

Parrafo 125 dltima frase La Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985) se aplica en especial a los
servicios alimentarios y a los consumidores. Esta referencia se limita en su aplicacion al servicio de alimentos y a los
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consumidores

Parrafo 127, dltima frase Se deberia poder distinguir claramente entre la informacién destinada a los OEA y la destinada a los
consumidores, especialmente en las etiquetas de los alimentos.

Se aplica la Norma General para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985) La Norma general para el etiquetado de
los alimentos preenvasados (CXS 1-1985) se aplica en particular en este caso y deberia hacerse referencia a ella.

Segundo capitulo

Parrafo 135

Ultima frase Por otra parte, la aplicacién de sistemas de HAPPC también puede contribuir a la inspeccion por parte de las autoridades

competentes y promover.... En la mayoria de los casos, esta actividad consiste en una revision por parte de las autoridades
competentes y no en una inspeccion.

Péarrafo 138

Ultima frase La aplicaciéon del HAPPC no resulta eficaz si previamente no se aplican los programas de prerrequisitos, entre otros, las
BPH.  Suprimir ya que figura en la primera frase de este parrafo.

Péarrafo 140

Segunda frase La intencién del sistema de HAPPC es centrar el control en los puntos criticos de control (PCC), si los hubiere. Al
agregar "si los hubiere" a esta frase, también permite cubrir el analisis de peligros cuando no se hayan identificado PCC.

Péarrafo 150

Primera frase ...la descripcion puede estar influida por informacion externa, por ejemplo, de la autoridad competente, y deberia incluir
los modos en los que se sabe que los consumidores utilizan el producto, ademas de los usos previstos por los OEA. Las
autoridades competentes podrian recopilar este tipo de informacion y proporcionar comentarios al respecto a los OEA. De lo contrario,
parece poco practico esperar que las OEA conozcan esta informacion fuera de su empresa.

Péarrafo 153

Cuarta frase Los peligros deberian ser especificos, por ejemplo... Seria mas util tener un ejemplo de especificidad para cada

categoria de peligro, es decir, biolégico, quimico y fisico. A menudo se observa una falta de especificidad de los peligros biologicos y
quimicos.

Parrafo 155

32 vifieta La probabilidad y gravedad de los efectos nocivos para la salud asociados a los peligros presentes en el alimento en
ausencia de control; error tipogréfico [En espafiol no procede]

Parrafo 155

72 vifieta El uso previsto o la probabilidad de manipulacién incorrecta del producto por parte de los consumidores... Aclaracion del

punto: ¢ Cudles son los limites al respecto, ya que se sitlia fuera de las responsabilidades de los OEA? ¢No es mas probable que esta
informacion llegue a un sector alimentario concreto a través de la autoridad competente cuando existe un problema conocido?

Parrafo 156 Uso no intencionado y dificultades para encontrar esta informacion. Véase también el parrafo 155 anterior
Parrafo 158

Ultima frase En otros casos, se deberan aplicar las medidas de control.  Las medidas de control son especificas para los PCC
Parrafo 159

Ultima frase Por ejemplo, para controlar la L. monocytogenes pudiera ser necesario un tratamiento térmico para matar al organismo

en el alimento y la limpieza y desinfeccion pudieran ser necesarias para impedir la transferencia desde el entorno de elaboracion; mientras
que dicho tratamiento térmico también puede controlar tanto la Salmonella como la E. coli O157:H7, que suponen un peligro en la carne
cruda cuando también estan presentes como peligros en el alimento.

Una redaccién mas precisa para reflejar el alimento que se menciona y también que Sy E no presentan un peligro, sino que
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también podrian ser peligros en este alimento. Suprimir "carne cruda".
Parrafo 161

Segunda vifieta Determinar si una medida de control en una fase se utiliza en combinacién con una medida de control en otra fase para
controlar el mismo peligro hasta un nivel aceptable; de ser asi, ambas fases deberian considerarse PCC. Agregar "hasta un nivel
aceptable" ya que es la raz6n fundamental por la que existen los PCC.

Parrafo 164
Pendltima frase

...como el ajuste de una bomba o la aplicacién de la etiqueta correcta con la informacién adecuada sobre alérgenos. Suprimir ya
que no se trata de un limite critico. No cambia en absoluto el estado del peligro y se consideraria una BPH para la gestién de alérgenos.

Parrafo 165 Se deberian especificar y validar cientificamente los limites criticos de las medidas de control de cada PCC para obtener
pruebas de que son capaces de controlar los peligros hasta un nivel aceptable en los aplicados correctamente.® Error tipografico

Parrafo 168

42 frase Los limites criticos que son observables, como el ajuste de una bomba o la aplicacién de la etiqueta correcta con informacién
adecuada sobre alérgenos, rara vez se vigilan en forma continua... Suprimir ya que esto no es un limite critico. No cambia en absoluto
el estado del peligro y se consideraria una BPH para la gestion de alérgenos.

Nueva seccioén (antes de la actual 3.13):
Aplicacion inicial Formulacion propuesta para iniciar el debate:

La aplicacion inicial del plan de HAPPC por parte del OEA puede implicar que sea necesario validar otros criterios mensurables ademas de
los limites criticos para garantizar que el producto alimenticio final cumple todas las especificaciones. Esto se aplicaria, en particular,
cuando deban cumplirse los criterios de rendimiento (por ejemplo, la reduccién del registro de un patégeno) o criterios para el producto
final (por ejemplo, 100cfu L. monocytogenes en alimentos listos para el consumo que no favorezcan su proliferacion en el producto final)
para el alimento en su forma final. La validacion se describe con mas detalle en las Directrices para la validacién de medidas de control de
la inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008). Nueva Zelandia sugiere que esto responderia a nuevas expectativas de validacién en
el marco de un plan de HAPPC. Ademas de validar los limites criticos (ya cubiertos), pueden existir criterios de rendimiento (por ejemplo,
reduccion del registro de un patdgeno) o criterios para el producto final que deben validarse (por ejemplo, 100cfu L. monocytogenes en
alimentos listos para el consumo que no favorezcan su proliferacion en el producto final) para el alimento en su forma final, ambas
validaciones separadas de las realizadas para los parametros del proceso (limites criticos) en los PCC.

Anexo 1 Titulo: Comparacion entre las BPH y las medidas de control de los PCC Modificar el titulo y la primera columna para
reflejar las medidas de control tanto para las BPH como para los PCC, ya que ambos tienen medidas de control, por ejemplo, medidas de
control preventivas, en especial para las BPH.

Diagrama 2 Nueva pregunta 3: ¢ Es significativo el peligro identificado en este producto en esta fase?

¢ Se debe abordar este posible peligro en el plan de HAPPC? La nueva pregunta propuesta es mas clara acerca del motivo por el que es
necesario abordar el peligro y, por lo tanto, es mas (til para el usuario. Esta nueva pregunta también se integra muy bien con la pregunta
P5, que también se refiere a la reduccion del peligro significativo a un nivel aceptable.

Nicaragua agradece al GTe por la elaboracion del documento.

Nicaragua

1. Es posible que los requisitos de todas las secciones del capitulo 1 no sean viables para todos los tipos de operadores de empresas de
alimentos. Por ejemplo, pudiera ocurrir que un productor primario con recursos limitados Unicamente pueda cumplir los requisitos de la
seccién 2 Produccion primaria. En algunos casos, la seccién 2 siguiente puede ser suficiente para proporcionar inocuidad e idoneidad a los
consumidores. En cuanto al resto de secciones, por ejemplo, las secciones 7.1.1 Descripcién del producto 7.1.2 Descripcién del proceso y
7.1.3 Consideracion de la eficacia de las BPH, es posible que los productores primarios no puedan cumplirlas, ya que la informacion
detallada es méas compleja, al formar parte del sistema de HAPPC. Asimismo, los requisitos de las secciones 3, 4, 5y 6 son mas
adecuados para los operadores de empresa alimentaria en fases posteriores de la cadena de suministro, como los centros de envasado,
los fabricantes de alimentos, etc. Por lo tanto, para el productor primario el requisito deberia limitarse a la seccién 2 Produccion primaria.

Tailandia
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2. Ademas, no deberian volver a abrirse las cuestiones que se debatieron ampliamente y se acordaron en la 49.2 y 50.2 reunion del CCFH,
a menos que sea realmente necesario hacerlo. Reabrir cuestiones previamente debatidas retrasara el avance del proceso de redaccion.

Se observa que en muchas ocasiones la palabra “should” del inglés, se traduce como “debe” y no como “deberia”. Se sugiere que se
agregue que lo que se aplique “debe estar basado en evidencia cientifica, cuando corresponda”.

Uruguay

Estados Unidos de América ocupé una de las Copresidencias durante la elaboracién del presente documento. Agradecemos las
aportaciones recibidas del resto de Copresidencias y de los miembros del grupo de trabajo. Esperamos que este documento pueda
finalizarse en la 51.2 reunion del CCFH. Seguimos apoyando la necesidad de prestar mas atencion a algunas BPH debido a su impacto en
la inocuidad de los alimentos y creemos que este es un aspecto importante de la actualizacién de los Principios Generales de Higiene de
los Alimentos. El documento no especifica cuando una BPH requiere mayor atencién, por lo que aporta la flexibilidad necesaria a los
operadores de empresas de alimentos en los que se aplican estas BPH.

Sigue habiendo preocupacion por el texto que indicaria que todas las empresas alimentarias deben realizar un analisis de peligros.
Coincidimos con el enfoque acordado por el CCFH en el sentido de que todos los OEA deben "ser conscientes" de los peligros asociados
con su funcionamiento y de los controles de estos peligros que se aplican a sus actividades, como se sefiala en el parrafo 4. El GTE ha
tratado de explicar que los OEA que no pueden realizar un analisis de peligros pueden tomar conciencia los mismos y controlarlos
siguiendo practicas apropiadas de inocuidad de los alimentos segun la informacién de las autoridades competentes, el mundo académico,
las asociaciones comerciales, etc., ya que estas practicas de inocuidad de los alimentos se basan en el conocimiento de los peligros y su
control.

En este documento, el debate sobre la validacion se limita a la validacion de los limites criticos. Estamos de acuerdo en que la validacion
de los limites criticos es clave para un plan HAPPC exitoso. Sin embargo, ya hemos afirmado que no apoyamos la eliminacion de la
validacion del Principio 6. La validez de los planes de HAPPC también implica la identificacion de los peligros y las medidas de control
correctas, la determinacion de la frecuencia adecuada de la vigilancia y establecer que el plan de HAPPC en su conjunto es cientifica y
técnicamente sélido, lo que va mas alla de la validacion de los limites criticos. Es necesario realizar un examen exhaustivo periddico del
sistema de HAPPC para confirmar que el plan de HAPPC y su aplicacion siguen siendo validos. Esto se refleja en el parrafo 180 como
parte de la verificacion. Consideramos que esta revision exhaustiva es "obtener pruebas de que una medida de control o una combinacion
de medidas de control, si se aplican adecuadamente, pueden controlar el peligro hasta lograr un resultado determinado” - la definicion de
validaciéon. Consideramos que la validacion también incluye obtener las pruebas en funcionamiento durante la aplicacion inicial del sistema
de HAPPC para mostrar que se puede lograr el control de forma sistemética en condiciones de produccion. Esto se refleja en el parrafo
176 como parte de la verificacion. Por lo tanto, parece probable que haya acuerdo sobre las actividades necesarias para la verificacion y la
validacion, pero existen diferencias en cuanto a si se considera que una actividad es verificacion o validacion. Esperamos con interés los
debates al respecto en la 51.2 reunion del CCFH.

EE.UU.

En general, el Grupo de Trabajo sobre Alimentos de la IAF considera que este Ultimo anteproyecto supone una mejora significativa.
Felicitamos por ello al GTE y a las Copresidencias. Agradecemos la oportunidad de formular observaciones sobre el anteproyecto actual.

IAF

En nombre de ISO TC 34 Sc 17 AG 3: muchas gracias al grupo de trabajo del CCFH. Valoramos el documento actual como un gran paso
adelante. Aungue tenemos bastantes observaciones al respecto, confiamos en que sean bienvenidas como una contribucién a la mejora
del documento. Esperamos con interés que celebremos una fructifera reunién en Cleveland en noviembre.

12 observacion de la 1ISO al "resumen del debate".

9. A lo largo de los dos borradores, el GTE ha perfeccionado las definiciones, lo cual incluye la propuesta de suprimir las definiciones de
"nivel aceptable”, "autoridad competente" y "operador de empresa de alimentos"”, pero se solicita la opinion del CCFH sobre la
conveniencia de suprimir estos términos.

Observaciones de la ISO: ISO apoya la inclusion de las definiciones.

22 observacion de la ISO al "resumen del debate".

15. Durante la 50.2 reunion del CCFH, se produjo un amplio debate sobre la conveniencia de afadir la palabra "validado" al Principio 3y

eliminarla del Principio 6. El consenso fue que debia mantenerse en el Principio 6. Las Copresidencias debatieron de nuevo este tema tras
recibir observaciones adicionales a través del GTE y estuvieron de acuerdo con el argumento de que los limites criticos no podian

ISO
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establecerse hasta que hubieran sido validados, por lo que era légico incluir "validado" en el Principio 3. El término "validado" deberia
eliminarse del Principio 6, ya que este principio se centra en el proceso de verificacion, aunque se reconoce que algunos paises
consideran que la validacién forma parte de la verificacién en la fase 11. El GTE es partidario de que se continde debatiendo este tema en

el GTP, que se reunira antes de la 51.2 reunién del CCFH, a fin de arribar a un consenso.

Segunda observacion de la ISO: La validacion se deberia incluir en los Principios 1, 2 o 3. Dado que la validacion se refiere a la capacidad
de las medidas de control, los limites criticos Unicamente pueden establecerse una vez finalizada la validacion.

La validacion se aborda de forma incoherente en todo el documento de la siguiente manera:
Parrafo 165. Validacion de los limites criticos
Parrafo 175. Validacion de las medidas de control

Parrafo 176: Validacion basada en la recopilacion de datos durante las condiciones de funcionamiento

Parrafo 182: Validacién de los limites criticos
Anexo 1: Validacién de las medidas de control

Por lo tanto, respaldamos: Primer capitulo - Consideraciones generales (v) en la pagina 6. Las medidas de control que resulten
fundamentales para alcanzar un nivel aceptable de inocuidad de los alimentos deberian estar validadas cientificamente.

OBSERVACIONES ESPECIFICAS

| MIEMBRO / OBSERVADOR Y JUSTIFICACION

ANTEPROYECTO DE REVISION DE LOS PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS (CXC 1-1969)

INTRODUCCION

INTRODUCCION

FoodDrinkEurope

Nos gustaria agradecer al GTE la significativa mejora realizada
en el anteproyecto.

La estructura del documento no es muy clara y podria mejorarse.
Proponemos agregar un indice, poner saltos de pagina antes de
cada nueva seccion y cambiar la fuente/estilo de los titulos para
facilitar la lectura.

El comercio internacional de productos alimenticios y el flujo de viajeros van en aumento, lo que Colombia
comperta-conlleva importantes beneficios sociales y econémicos...
Este documento establece los principios generales que los OEA deberian comprender y seguir en Canada

todas las fases de la cadena alimentaria y que constituyen una base para que las autoridades
competentes supervisen la inocuidad y la idoneidad de los alimentos... Aunque sea responsabilidad
de los OEA suministrar alimentos inocuos, para algunos de ellos puede ser algo tan sencillo como

garantizar que se aplican adecuadamente las Cinco claves de la OMS para la inocuidad de los
a“mentosaﬁadir una nota al pie de pagina con un enlace a las orientaciones pertinentes de la OoMS

Proponemos que se agregue una referencia a la orientacion en
cuestion (https://www.who.int/foodsafety/areas_work/food-
hygiene/5keys/en/ ), tal como se hace para otras orientaciones
técnicas citadas en otras partes del texto.

Este documento establece los principios generales que los OEA deberian comprender y seguir en
todas las fases de la cadena alimentaria y que constituyen una base para que las autoridades
competentes supervisen la inocuidad y la idoneidad de los alimentos.... Aunque sea responsabilidad
de los OEA suministrar alimentos inocuos, para algunos de-elles-OEA, como los vendedores
ambulantes, puede ser algo tan sencillo como garantizar que se aplican adecuadamente las Cinco
claves de la OMS para la inocuidad de los alimentos...

Brasil

Justificacion: Dado que ninguin OEA puede considerar las cinco
claves como Unica medida de control, el ejemplo que se agrega
ayuda a comprender el tipo de establecimiento que podria utilizar
este enfoque.

Este documento establece los principios generales que los OEA deberian comprender y seguir en
todas las fases de la cadena alimentaria y que constituyen una base para que las autoridades

Colombia
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competentes supervisen la inocuidad y la idoneidad de los alimentos. Teniendo en cuenta el punto en
la cadena alimentaria, la naturaleza del producto, los contaminantes pertinentes-posibles y si estos
afectan de forma negativa a la inocuidad, a la idoneidad o a ambas, estos principios permitiran a las
empresas alimentarias desarrollar sus propias practicas en materia de higiene de los alimentos y las
medidas necesarias de control de la inocuidad de los alimentos, al tiempo que cumplen con los
requisitos establecidos por las autoridades competentes...

Los OEA deben ser conscientes de los peligros que puede afectar a los alimentos que les atafien.
Los OEA deben entender las consecuencias de estos peligros para la salud del consumidor y
deberian asegurarse de que se gestionan de forma adecuada. Las buenas practicas de higiene
(BPH) son la base de todo control de peligros eficaz asociado con su actividad. Para algunos OEA, la
aplicacién efectiva de BPH sera suficiente para ocuparse de la inocuidad de los alimentos. Lo ideal
seria que esto se determinara realizando un andlisis de peligros en relacién con el riesgo del tipo de
alimento y el volumen producido y estableciendo cémo controlar los peligros identificados...

Chile

Los OEA deben ser conscientes de los peligros que puede afectar a los alimentos que les atafien.
Los OEA deben entender las consecuencias de estos peligros para la salud del consumidor y
deberian asegurarse de que se gestionan de forma adecuada. Las buenas préacticas de higiene
(BPH) son la base de todo control de peligros eficaz asociado con su actividad...

Gambia

La 50.2 reunion del CCFH convino lo siguiente, sobre el parrafo
4: "Los OEA deben ser conscientes de los peligros que puede
afectar a los alimentos que les atafien. Los OEA deben entender
las consecuencias de estos peligros para la salud del consumidor
y deberian asegurarse de que se gestionan de forma adecuada.
Las buenas practicas de higiene (BPH) son la base de todo
control de peligros eficaz asociado con su actividad. Para
algunos OEA, la aplicacion efectiva de BPH seré suficiente para
ocuparse de la inocuidad de los alimentos."

Postura: Gambia recomienda que se mantenga el texto original
del parrafo 4 tal como se acord6 en la 50.2 reunion del CCFH.
Justificacion: El texto modificado sugiere que las BPH no pueden
ser suficientes para garantizar la inocuidad de los alimentos y
contradice la decision de la 50.2 reunion del CCFH en relacién
con el parrafo. 4. Idealmente, la aplicacion de BPH para
proporcionar alimentos seguros no requiere que se realice un
andlisis de peligros.

Los OEA deben ser conscientes de los peligros que puede afectar a los alimentos que les atafien.
Los OEA deben entender las consecuencias de estos peligros para la salud del consumidor y
deberian asegurarse de que se gestionan de forma adecuada. Las buenas practicas de higiene
(BPH) son la base de todo control de peligros eficaz asociado con su actividad. Para algunos OEA, la
apllcaC|on efectiva de BPH sera suf|0|ente para ocuparse de la inocuidad de los allmentos -Lo-ideal

hacerlo. Si el OEA no tlene la capaudad de realizar un analisis de peligros, podra basarse en
informacién sobre practicas adecuadas de inocuidad de los alimentos procedente de fuentes
externas, como la proporcionada por las autoridades competentes, el &mbito académico u otros
organismos competentes (por ejemplo, asociaciones comerciales o sociedades profesionales) que se
haya basado en la identificacion de los peligros y controles pertinentes...

Tailandia

A pesar de la aclaracion de las copresidencias sobre la intencién
del texto agregado en el parrafo 4, el texto deberia ser claro para
evitar malentendidos. Deberia quedar claro que no todos los
OEA necesitan o tienen capacidad para realizar analisis de
peligros.

Los OEA deben ser conscientes de los peligros que puede afectar a los alimentos que les atafien,

Marruecos
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entender las consecuencias de estos peligros para la salud del consumidor y deberian asegurarse de
gue se gestionan de forma adecuada...

Marruecos propone que se mantenga el texto original del parrafo
4, tal como se acordé en la 50.2 reunién del CCFH (la 50.2
reunién del CCFH aprobé el parrafo 4 como sigue): "Los OEA
deben ser conscientes de cualquier peligro potencial que puede
afectar a los alimentos que les atafien. Los OEA deben entender
las consecuencias de estos peligros para la salud del consumidor
y deberian asegurarse de que se gestionan de forma adecuada.
Las BPH son la base de todo control de peligros eficaz asociado
a su actividad. Para algunos OEA la aplicacién efectiva de BPH
sera suficiente para abordar la inocuidad de los alimentos.")
Justificacion: El texto modificado sugiere que las BPH no pueden
ser suficientes para garantizar la inocuidad de los alimentos y
contradice la decision de la 50.2 reunion del CCFH sobre el
parrafo 4.

En el caso de algunas BPH, basadas en preocupaciones sobre la inocuidad de los alimentos, puede
ser pecesaria-tha-mayer-atencidn-necesario hacer mas hincapié en la supervision adecuada de la
aplicacion para proporcionar alimentos inocuos...

Chile

La expresion "una mayor atencion” podria hacer que se
considere que las otras BPH requieren menos atencién, cuando
todas ellas tienen la misma relevancia para la inocuidad de los
alimentos; se trata Unicamente de que algunas de ellas deberian
hacer méas hincapié en el control, la verificacion, el registro y el
seguimiento---

En el caso de algunas BPH, basadas en preocupaciones sobre la inocuidad de los alimentos, puede
ser necesaria una mayor atencion para proporcionar alimentos inocuos. Por ejemplo, la limpieza del
equipo y de las superficies que entran en contacto con allmentos Ilstos para el consumo deberlan
exigir una mayor atencion, gue otras
areas como la limpieza de paredes y techos, ya que, si las superﬂcnes gue entran en contacto con los
alimentos no se limpian de forma adecuada, se podria producir una contaminacion directa de los
alimentos. Una mayor atencion puede incluir una mayor frecuencia de la aplicacién, seguimiento y
verificacion.

ISO

En algunas circunstancias, la aplicacion de BPH puede no resultar suficiente para garantizar la
inocuidad de los alimentos debido a la complejidad de la operacion alimentaria o a peligros
especificos vinculados al producto o al proceso, a los avances tecnolégicos (por ejemplo, la
prolongacién de la vida util de un alimento mediante el envasado en atmdésfera modificada) o el uso
final del producto (por ejemplo, productos destinados a fines dietéticos especiales). En estos casos,
cuando existan pellgros S|gn|f|cat|vos que se hayan identificado a traves del andlisis de peligros, se
deberian aplicar
medidas de control en los PCC.

FoodDrinkEurope

La ultima frase sugiere que el andlisis de peligros precede al
HAPPC, en contradiccion con el principio 1 descrito en el
segundo capitulo: el analisis de peligros forma parte del sistema
de HAPPC

En algunas circunstancias, la aplicacion de BPH puede no resultar suficiente para garantizar la
inocuidad de los alimentos debido a la complejidad de la operacion alimentaria o a peligros
especificos vinculados al producto o al proceso, a los avances tecnolégicos (por ejemplo, la
prolongacion de la vida Gtil de un alimento mediante el envasado en atmosfera modificada) o el uso
final del producto (por ejemplo, productos destinados a fines dietéticos especiales). En estos casos,
cuando eX|stan pellgros S|gn|f|cat|vos que se hayan identificado a traves del analisis de peligros, se
deberian;

Brasil

Justificacion: Dado que la identificacion del peligro forma parte
del primer principio del sistema de HAPPC, no tiene sentido
establecer que solo se aplicaran los principios después de la
identificacion del peligro.
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abordar en el Plan de HAPPC.

El primer capitulo de este documento describe los programas de prerrequisitos, entre otros, las BPH,
gue constituyen la base de todos los sistemas de higiene de los alimentos en los que se basa la
produccion de alimentos inocuos y aptos para el consumo El segundo capitulo describe el HAPPC.
Los principios de HAPPC se pueden aplicar a lo largo de toda la cadena alimentaria, desde la
produccion primaria hasta el consumo final, y su aplicacion deberia guiarse por pruebas cientificas de

los riesgos para la salud humana. En el caso de OEA que aplican el sistema de HAPPC, las BPH
especificadas en el primer capitulo forman parte de los programas de requisitos previos al sistema de
HAPPC en vigor. El cuadro del Anexo 1 contiene ejemplos de la aplicacién y una comparacion entre

BPH y med|das de control en los puntos criticos de control (PCC) debe%gaaps&per—pmebas

ISO
Utilizar esta parte para aclarar la relacion entre programas de
prerrequisitos, BPH y HAPPC

OBJETIVOS

Aclarar la relacion entren programas de prerrequisitos, BPH y HAPPC; y ISO
Constituir una base para poder establecer cédigos de practicas del-por sector y cédigos de practicas | Colombia
especificos para-por productos.

UTILIZACION

Consideraciones generales

En el texto se indican los puntos en los que es probable se planteen estas cuestiones, mediante las | Argentina
frases "cuando sea necesario" y "cuando proceda”. A la hora de decidir si un requisito es necesario o

adecuado, se deberia realizar una evaluacion de los posibles efectos perjudiciales para los
consumidores, teniendo en cuenta todo conocimiento pertinente de la operacion y de los peligros,

entre otros, la informacion cientifica disponible. Este criterio permite aplicar los requisitos de este

documento con flexibilidad y sensibilidad sensatez, teniendo debidamente en cuenta el objetivo

general de producir alimentos inocuos

En el texto se indican los puntos en los que es probable se planteen estas cuestiones, mediante las Brasil

frases "cuando sea necesario" y "cuando proceda”. A la hora de decidir si uhrreguisite-una medida es
necesario-o-adecuado necesaria 0 adecuada, se deberia realizar una evaluacién de los posibles
efectos perjudiciales para los consumidores, teniendo en cuenta todo conocimiento pertinente de la
operacion y de los peligros, entre otros, la informacion cientifica disponible. Este criterio permite
aplicar lesreguisites-las medidas de este documento con flexibilidad y sensibilidad, teniendo
debidamente en cuenta el objetivo general de producir alimentos inocuos y aptos para el consumo..

Justificacion: Reemplazar requisito por medida, por definicion,

requisito significa algo que se debe hacer, o algo que se
necesita. Los requisitos no son flexibles.

En el texto se indican los puntos en los que es probable se planteen estas cuestiones-preguntas, Honduras
mediante las frases "cuando sea necesario" y "cuando proceda” -
En el texto se indican los puntos en los que es probable se planteen estas cuestiones, mediante las Colombia

frases "cuando sea necesario" y "cuando proceda”. A la hora de decidir si un requisito es necesario o
adecuado, se deberia realizar una evaluacion de los posibles efectos perjudiciales para los
consumidores, teniendo en cuenta todo conocimiento pertinente de la operacion y de los peligros,
entre otros, la informacion cientifica disponible. Este criterio permite aplicar los requisitos de este
documento con flexibilidad y sensibilidad, teniendo debidamente-en cuenta el objetivo general de
producir alimentos inocuos y aptos para el consumo...

Funciones de las autoridades competentes, los operadores de empresas de alimentos y los consumidores
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Es responsabilidad de las autoridades competentes decidir el mejor modo de aplicar estos principios
generales a través de la legislacion, los reglamentos y las regulaciones pertinentes para:

- Proteger a los consumidores de enfermedades, lesiones o de la muerte causadas por el consumo
de alimentos gue no sean inocuos

Argentina

Proteger a los consumidores de enfermedades, lesiones o de la muerte causadas por el consumo de
atimentoesalimentos no inocuos;

Honduras

Ayudaralos-OEA-aimplementarVerificar que los OEA implementan un sistema de control eficaz para

garantizar que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo;

Chile
No es responsabilidad de las autoridades apoyar o ayudar a los
OEA en la implementacion.

Elaborar, aplicar y verificar procesos que proporcionen alimentos inocuos y aptos para su uso
previsto;

Marruecos

Agregar al final de la primera vifieta: "y proceder a la retirada o
recuperacion cuando el producto represente un peligro para el
consumidor."

Garantizar que el personal esta convenientemente capacitado para desempenfiar las actividades
correspondientes a su puestopuesto de trabajo;

Colombia

Garantizar que los consumidores cuentan con informacion clara y facilmente comprensible que les
permita determinar la presencia de alérgenos alimentarios, proteger sus alimentos de la
contaminacion y evitar la proliferacion o la supervivencia de patégenos de transmision alimentaria al
almacenar, manipular y preparar correctamente los alimentos. [En espafiol no procede]

FoodDrinkEurope

Garantizar que los consumidores cuentan con informacion clara y facilmente comprensible que les
permita determinar la presencia de alérgenos alimentarios, proteger sus alimentos de la
contaminacion y evitar la proliferacion o la supervivencia de microorganismos patégenos de
transmision-alimentaria-al almacenar, manipular y preparar correctamente los alimentos.

Colombia

Los consumidores deberian desempefiar su papel siguiendo las orientaciones e instrucciones
pertinentes para la manipulacién, preparacion y almacenamiento de los alimentos-y-alimentos
aplicando las medidas adecuadas de higiene de los alimentos.

Colombia

PRINCIPIOS GENERALES

. La inocuidad e idoneidad de los alimentos deberia controlarse mediante un enfoque
preventivo, validado basado en la ciencia, por ejemplo, un sistema de higiene de los alimentos. Las
BPH deberian garantizar que los alimentos se producen y se manejan en un ambiente que reduzca
al minimo la presencia de contaminantes.

(iv) Dependiendo de la naturaleza del alimento, del proceso alimentarie de elaboracion y de la
posibilidad de que se produzcan efectos adversos para la salud, puede ser suficiente aplicar las BPH
para controlar los peligros, incluidas, segun proceda, algunas que exijan mas atencion que otras, por
tener un mayor impacto en la inocuidad de los alimentos. De no ser asi, deberia aplicarse una
combinacion de BPH y medidas-decontrelentos PCGC: Sistema de HAPPC

Argentina

Cada OEA deberia ser consciente de los peligros asociados a las actividades de sus procesos como
las materias primas y otros ingredientes, al proceso de produccién o preparacion y al entorno en el
gue se producen o se manejan los alimentos.

IDF/FIL

La redaccion actual exigira que los OEA que no sean fabricantes
(por ejemplo, transportistas, minoristas, etc.) sean conscientes
de los peligros asociados a la fabricacion de alimentos.
Probablemente es esperar demasiado. Es suficiente que, por
ejemplo, un transportista sea consciente de los peligros
asociados a la manipulacion de los alimentos.

La adicion sugerida actla en este sentido.
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Cada OEA deberia ser consciente de-e identificar claramente los peligros asociados a las materias
primas y otros ingredientes, al proceso de produccion o preparacion y al entorno en el que se

producen o se manejan-manipulan los alimentos.

Colombia

Dependiendo de la naturaleza del alimento, del proceso alimentario y de la posibilidad de que se
produzcan efectos adversos para la salud, puede ser suficiente aplicar las BPH para controlar los
peligros, incluidas, segin proceda, algunas que exijan mas atencidn que otras, por tener un mayor
impacto en la inocuidad de los alimentos. Be-re-serasi-Cuando la aplicacion de BPH no sea
suficiente, deberia aplicarse una combinaciéon de BPH y medidas de control en los PCC.

ISO

Dependiendo de la naturaleza del alimento, del proceso alimentario y de la posibilidad de que se
produzcan efectos adversos para la salud, puede ser suficiente aplicar las BPH para controlar los
peligros, incluidas, seguin proceda, algunas que exijan mas atencion que otras, por tener un mayor
impacto en la inocuidad de los alimentos. De-re-serasi-Cuando la aplicacion de BPH no sea
suficiente, deberia aplicarse una combinacion de BPH y medidas de control en los PCC.

Japoén
Para mejorar la claridad.

Las medidas de control que resulten fundamentales para alcanzar un nivel aceptable de inocuidad-de
les-alimentes,-proteccion del consumidor deberian estar validadas cientificamente?.

EE.UU.

El cambio haria que la terminologia fuera coherente con la de las
Directrices para la validacion de medidas de control de la
inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008).

La-Segun proceda la aplicacion de las medidas de control deberia ser objeto de vigilancia y medidas
correctivas para detectar y corregir las desviaciones, asi como para la verificacion y documentacion.

ISO

Un error frecuente en la aplicacion del sistema de HAPPC es que
los OEA consideran que una desviacion (temperatura elevada
debida a un enfriamiento descompuesto) es un peligro.

Ademas del control de los peligros mediante medidas de control,
el sistema de HAPPC deberia centrarse en el control de las
desviaciones mediante la aplicacion de medidas vigilancia y
medidas correctivas.

Los sistemas de higiene de los alimentos se deberian revisar para determinar si es necesario
modificarlos Esto deberia hacerse periédicamente y siempre que se produzca un cambio significativo
que pueda repercutir en los peligros potenciales o a las medidas de control (por ejemplo, un proceso
nuevo, un ingrediente nuevo, un producto nuevo, un equipo nuevo) asociados con la industria
alimentaria.

Canada
Suprimir el paréntesis al final de la frase. [En espafiol no
procede]

Los sistemas de higiene de los alimentos se deberian revisar para determinar si es necesario
modificarlos Esto deberia hacerse periddicamente y siempre que se produzca un cambio significativo
gue pueda repercutir en los peligros potenciales o a las medidas de control (por ejemplo, un proceso
nuevo, un ingrediente nuevo, un producto nuevo, un equipo nuevo) asociados con la industria
alimentaria.

EE.UU.
La declaracién entre paréntesis termina después de "un equipo
nuevo". [En espafiol no procede]

Los sistemas de higiene de los alimentos se deberian revisar para determinar si es necesario
modificarlos-Este-modificarlos; esto deberia hacerse periédicamente y siempre que se produzca un
cambio significativo que pueda repercutir en los peligros potenciales o a las medidas de control (por
ejemplo, un proceso nuevo, un ingrediente nuevo, un producto nuevo, un equipo nuevo) asociados
con la industria alimentaria.

Colombia

Se deberia mantener una comunicacion adecuada sobre los alimentos y el proceso alimentario entre
todas las partes pertinentes para garantizar la inocuidad e idoneidad de los alimentos a lo largo de
toda la cadena alimentaria. Cuando corresponda, los consumidores deberian ser conscientes de que,

ISO
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a pesar de los esfuerzos de los OEA, debido a la presencia inevitable (natural) de un peligro, algunos

productos pueden resultar no inocuos para los consumidores vulnerables.

Se deberia mantener una comunicacion adecuada sobre los alimentos y el proceso alimentario entre
todas las partes pertinentes para garantizar la inocuidad e idoneidad de los alimentos a lo largo de
toda la cadena alimentaria. Deberia indicarse como requisito general que los consumidores deberian
ser conscientes de que, a pesar de los esfuerzos de los OEA, debido a la presencia inevitable de un
peligro, algunos productos pueden resultar no inocuos para los consumidores vulnerables.

ISO

Observacion de la ISO: La frase en el parrafo 118 "Si no se
puede impedir el contacto cruzado a pesar de disponer de
controles bien implementados, se deberia informar a los
consumidores," no se aplica Unicamente a los alérgenos. Hay
otros ejemplos. Aunque se apliquen correctamente los controles,
podrian encontrarse espinas de pescado en el pescado fileteado,
patégenos en los productos elaborados a partir de leche cruda o
carne cruda y niveles de mercurio en algunos tipos de pescado
que, por lo tanto, no son aptos para su consumo por mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia.

Compromiso de la direccion con la inocuidad de los alimentos

Compromiso de la direccion con lainocuidad de los alimentos

Gambia

Cuestion - Principios Generales, parrafo 16 Exclusion del término
"cultura” del titulo "Compromiso de la direccion con la cultura de
la inocuidad alimentaria la inocuidad de los alimentos"

Postura: Gambia recomienda que se mantenga el término
"cultura" en el titulo de modo que siga siendo "Compromiso de la
direccion con la cultura de la inocuidad alimentaria la inocuidad
de los alimentos".

Justificacion: El texto del parrafo 16 explica en detalle las
distintas funciones del personal y de la direccion para garantizar
el establecimiento y el mantenimiento de una cultura de la
inocuidad de los alimentos. Dado que la cultura de la inocuidad
de los alimentos es un concepto emergente importante en la
gestion de la inocuidad de los alimentos, es conveniente que se
refleje y se reconozca su funcién.

Cuestion - Definiciones: Inclusion de la definicion "cultura de la
inocuidad de los alimentos" a la luz del cambio propuesto en el
titulo de "Compromiso de la direccién con la inocuidad de los
alimentos" por "Compromiso de la direccion con la cultura de la
inocuidad alimentaria la inocuidad de los alimentos”.

Postura: Gambia propone que se defina la "cultura de la
inocuidad de los alimentos" como "la actitud, los valores, las
normas, las creencias y los comportamientos que un
determinado grupo de personas comparte sobre la inocuidad de
los alimentos. Incluye atributos visibles e invisibles y se refleja en
las acciones de los actores".

Justificacion: Se debe definir el término "cultura de la inocuidad
de los alimentos" para proporcionar una interpretacion y
comprension homogéneas.

Cuestion - definiciones: Definicion de OEA
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Postura: Gambia recomienda que se modifique la definicion de
OEA de modo que diga "persona o entidad responsables del
funcionamiento de una empresa en cualquier fase de la cadena
alimentaria."

Justificacion: La definicién actual de OEA es limitada y debe
ampliarse para incluir a las entidades, como ocurre en las leyes
alimentarias de la mayoria de las jurisdicciones.

Compromiso de la direccién con lainocuidad de los alimentos

Marruecos

mantener el término "cultura” en el titulo de modo que el titulo
diga "Compromiso de la direccién y cultura de la inocuidad de los
alimentos".

Justificacion: el texto del parrafo 16 desarrolla las distintas
funciones del personal y de la direccion a la hora de garantizar el
establecimiento y mantenimiento de la cultura de la inocuidad de
los alimentos. Dado que la cultura de la inocuidad de los
alimentos es un concepto emergente importante en la gestion de
la inocuidad de los alimentos, es necesario comprenderla y
reconocer su papel.

Los gerentes de empresas alimentarias deberian estar comprometidos con la inocuidad de los
alimentos. Esto puede hacerse a través de una serie de actividades, entre otras, la incorporacién de
la_inocuidad de los alimentos en los objetivos generales de las empresas alimentarias y en la
comunicacion de la importancia de producir alimentos inocuos como _elemento fundamental para el
éxito de cualquier sistema de higiene de los alimentos.

Tailandia

Creemos que el texto del CRD2 de la 50.2 reunion del CCFH da
mas flexibilidad a los pequefios agricultores y a las PYME que el
texto actual.

Tailandia

Compromiso de la direccién y de todo el resto del personal con la produccién y manipulacion de
alimentos inocuos;

EE.UU.
"Personal” incluye a la direccion.

Tailandia

Tailandia

Tailandia

Tailandia

Verificar que se llevan a cabo los eentrolesy-controles, gue estos funcionan y que la documentacién
esta-se mantiene actualizada;

Colombia

DEFINICIONES

DEFINICIONES

Nicaragua
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Nicaragua recomienda ordenar las definiciones por orden
alfabético.

DEFINICIONES

Uruguay

Uruguay considera que las definiciones nunca estan de mas,
estamos de acuerdo en mantener las definiciones de "nivel
aceptable”, "autoridad competente” y "operador de empresa de

alimentos".

Argentina
Fundamento: Se sugiere eliminar ya que se encuentra definido
en otros documentos

Japén
Proponemos que se suprima esta definicion. El término se
explica por si mismo y no vemos la necesidad de definirlo.

Nivel aceptable: Un nivel de peligro en un alimento en el cual, o por debajo del cual, se acepta
generalmente que el alimento es inocuo de acuerdo con su uso previsto.

FoodDrinkEurope

La definicion de "nivel aceptable” asume que es posible
establecer con caracter definitivo la inocuidad de un alimento a
partir de un nivel.

Nivel aceptable: Un nivel de peligro en un alimento en el cual, o por debajo del cual, el alimento es Marruecos
inocuo si se consume de acuerdo con su Uso previsto. Marruecos propone que se mantengan las definiciones.
Nivel-Limite aceptable: Un nivel de peligro en un alimento en el cual, o por debajo del cual, el Nicaragua

alimento es inocuo de acuerdo con su uso previsto.

Nicaragua propone sustituir el término para evitar redundancias.

Nivel aceptable: Un nivel de peligro en un alimento en el cual, o por debajo del cual, el alimento es
inocuo de acuerdo con su uso previsto.

Guatemala

Guatemala propone agregar a la definicion actual de Nivel
Aceptable: “Dicho nivel aceptable debera ser validado por medio
de un analisis de riesgo o con testimonios cientificos que lo
respalden”

Japon

Proponemos que se suprima esta definicion. Autoridad
competente es un término comun utilizado en varios textos del
Codex sin que cause ninguna confusion y creemos que una
nueva definicién no aportaria ningln valor agregado. Ademas, en
la 262 reunién del CCGP se acordd que no tenia sentido contar
con una definicion general del término "autoridad competente"
(parrafo 63 de ALINORM 10/33/33).

Autoridad competente: El organismo oficial autorizado por el gobierno para el control de la higiene
de los alimentos, incluido el establecimiento y la aplicacién de los requisitos reglamentarios de
inocuidad de los alimentos.

Marruecos

Marruecos propone que se mantenga esta definicion.

Los términos se utilizan en el texto y, por lo tanto, se deben
definir para garantizar una comprensién homogénea.

Autoridad competente: El organismo oficial autorizado por el gobierno para el control de la higiene
de los alimentos, incluido el establecimiento y la aplicacién de los requisitos reglamentarios de
inocuidad de los alimentos.

Guatemala

Guatemala propone: "El organismo oficial encargado de verificar
gue el OEA tenga implementados los controles de higiene
requeridos para la inocuidad de los alimentos. De igual manera,
es el encargado del control de los requisitos reglamentarios en
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inocuidad de los alimentos."

Control Canada

Eliminar el error tipogréafico. [En espafiol no procede]
Control: Brasil

Justificacion: Enmienda de forma [En espafiol no procede]
Control FoodDrinkEurope

[En espafiol no procede]
Control EE.UU.

[En espafiol no procede]
Control: CCTA

[En espafiol no procede]
Medida correctiva: Toda medida que se toma cuando se produce una desviacion, destinada a Chile

corregir el problema, determinar el destino del producto afectado, si lo hubiera, y reduciratbminimo
evitar la recurrencia de la desviacion.

Una accion correctiva deberia evitar que algo vuelva a ocurrir, ya
que, si no se corrige el problema, esto supone que se deberian
revisar el sistemay el PCC.

Medida correctiva: Toda medida que se toma cuando se produce una desviacion, destinada a
corregir el problema, determinar el destino del producto afectado, si lo hubiera, y reducir al minimo la
recurrencia de la desviacion.

Marruecos
Agregar "y determinar el origen de la desviacion".

Punto critico de control (PCC): Una fase en la que se aplica(n) una o varias medidas de control
para un peligro significativo, en un sistema de HAPPC.

IDF/FIL

Es necesario para que esté claro que se trata de "medidas de
control" y no solo de "medidas” que controlan los peligros. Cabe
observar que la definicion de BPH utiliza el término "medidas".
Sin el cambio sugerido, las BPH se incluiran en la definiciéon de
PCC, lo que resulta confuso. [En espafiol no procede]

Punto critico de control (PCC): Una fase en la que se aplica(n) una o varias medidas de control
para un peligro significativo, en un sistema de HAPPC.

Guatemala

Guatemala propone mantener el término como en el documento
original (El titulo: "Punto de Control Critico", es una traduccion
mas correcta; pero la nueva definicion se acepta.)

Limite critico: Criterio que diferencia la aceptabilidad o iraceptabilidad—|a inaceptabilidad de una
medida de control en un PCC.

FoodDrinkEurope
Definir limites criticos especificos para las medidas de control en
los PCC.

Limite critico: Criterio que diferencia la aceptabilidad o inaceptabilidad.

Honduras

Sugiere se adopte la definicién de 9CFR 417

Limite critico. El valor maximo o minimo para el cual un peligro
fisico, bioldgico o quimico se debe controlar en un punto critico
de control para prevenir, eliminar o reducir a un nivel aceptable la
presencia del peligro identificado para la inocuidad de los
alimentos.

Diagrama de flujo: Representacion sistemética de la secuencia de fases llevadas a cabo en la
produccion o elaboracion de alimentos.

Marruecos
Sustituir "diagrama de las operaciones" por "diagrama de
fabricacién". [En espafiol no procede]

Japén
Proponemos que se suprima esta definicion. El término ya se ha
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utilizado en varios textos del Codex sin causar ningun problema.

Operador de empresas de alimentos La persona o personas responsables del funcionamiento de
una empresa en cualquier fase de la cadena alimentaria.

Marruecos

- Marruecos propone que se mantenga esta definicion.

Los términos se utilizan en el texto y, por lo tanto, se deben
definir para garantizar una comprensién homogénea.

- Modificar la definicién como sigue: "Una persona o entidad
responsables del funcionamiento de una empresa en cualquier
fase de la cadena alimentaria."

Justificacion: La definicién actual es limitada y debe ampliarse
para incluir a una entidad, como ocurre en las leyes alimentarias
de la mayoria de las jurisdicciones

Operador de empresa de alimentos (OEA): La persona o personas responsables del
funcionamiento de una empresa en cualquier fase de la cadena alimentaria.

Guatemala
Guatemala propone que dentro de las definiciones se conserve
la definicién de Manipulador de Alimentos que esté en el

documento original. CAC-RCP1-1969. Manipulador de Alimentos:
Toda persona que manipule directamente alimentos envasados o
no envasados, equipo y utensilios utilizados para los alimentos, o

superficies que entren en contacto con los alimentos y que se
espera, por tanto, cumpla con los requisitos de higiene de los
alimentos.” La justificacion a esta solicitud es para evitar la
confusién que se pueda generar al interpretar que Operador de
Empresa de Alimentos - OEA, es lo mismo que un Operario 0
Manipulador.

Sistema de higiene de los alimentos: La aplicacion de BPH o una combinacién de programas de
prerrequisitos y de controles en PCC, segln corresponda, que, en su conjunto, garantiza que los
alimentos son inocuos y aptos para Ssu uso previsto

IDF/FIL
La redaccion actual no incluye los sistemas de higiene de los
alimentos que se basan Unicamente en BPH.

Sistema de higiene de los alimentos: La combinacion de programas de prerrequisitos y de
medidas de control eentreles en PCC, segun corresponda, que, en su conjunto, garantiza que los
alimentos son inocuos y aptos para su uso previsto.

FoodDrinkEurope

Buenas practicas de higiene (BPH): Medidas y condiciones fundamentales aplicadas en cualquier
fase de la cadena alimentaria para asegurar eencretamente-para-la produccion, la fabricacionta
o, y inistro. - e . ios.y Ia

preparacion de alimentos inocuos e idoneos.

Canada

El texto modificado para la definicion de las BPH ya no es
correcto gramaticalmente ("para la produccion, (...) venta al por
menor y en la operacion de servicio de alimentos inocuos e
idoneos"?) - véanse las enmiendas de forma propuestas.

Buenas practicas de higiene (BPH): Medidas y condiciones fundamentales para proporcionar
alimentos inocuos e iddneos y aplicadas en cualquier fase de la cadena alimentaria, concretamente
para la produccién, la fabricacion, la preparacion, la venta al por menor y elsuministroen-la
operacion de servicios alimentarios.

ISO

Buenas practicas de higiene (BPH): Medidas y condiciones fundamentales aplicadas en cualquier
fase de la cadena alimentaria, concretamente para la produccion, la fabricacion, la preparacion, la
venta al por menor y el suministro, en la operacion de servicios alimentaries-de restauracion, de
alimentos inocuos e idéneos.

Honduras

Se sugiere se Homologue el término de SERVICIOS DE
RESTAURACION con servicios de restauracion del Documento
Alérgenos, para tener un mismo lenguaje

Buenas practicas de higiene (BPH): Medidas y condiciones fundamentales aplicadas en cualquier

Guatemala
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fase de la cadena alimentaria, concretamente para la produccion, la fabricacion, la preparacion, la
venta al por menor y el suministro, en la operacién de servicios alimentarios, de alimentos inocuos e
idoneos.

Guatemala propone suprimir la frase “al por menor” debido a que
puede generar confusion. Se propone “...1a venta, la operacion de
servicios alimentarios y el suministro de alimentos inocuos e
idoneos”

Plande HARPPC HAPPC: Un sistema gue identifica, evalla y controla los peligros significativos para
la inocuidad de los alimentos mediante la aplicacion de medidas de control en los puntos criticos de
control identificados.

Plan_de HAPPC: Documentacion o conjunto de documentos preparados de conformidad con los
principios de HAPPC para garantizar el control de los peligros significativos en la empresa de
alimentos.

Japén

Proponemos mantener la definicion original de "HAPPC" en lugar
de crear una nueva definicion de "sistema de HAPPC". En el
anteproyecto del documento, la palabra HAPPC por si sola se
utiliza en un sentido diferente al de "sistema de HAPPC" (por
ejemplo, los principios de HAPPC, la aplicaciéon de HAPPC), y
también el concepto de "sistema" ya esta contenido en el término
"HAPPC".

Sistema de HAPPC: La elaboracién de un plan de HAPPC y la aplicacion de los procedimientos de
acuerdo con dicho plan.

IAF

Sistema de HAPPC - El anteproyecto incluye una aclaracion de
la diferencia entre "HAPPC" y "Plan de HAPPC", afiadiendo la
palabra "sistema" a "HAPPC". Se trata de una aclaracién
importante.

Sistema de HAPPC: La elaboracion de un plan de HAPPC y la
aplicacion de los procedimientos de acuerdo con dicho plan.
Se propone que el texto del anteproyecto se aclare méas para
diferenciar entre un "sistema de HAPPC" y un "sistema basado
en HAPPC". Esta precision proporcionaria claridad no solo al
anteproyecto, sino que también ayudaria a otras partes
interesadas a aclarar el uso de "basados en el HAPPC" en sus
programas de referencia y certificacién que se basan en el GPFH
del Codex.

El actual anteproyecto del GPFH plantea la viabilidad para los
OEA pequefios y menos desarrollados "adaptar a las
circunstancias especificas de la planta un plan de HAPPC
genérico proporcionado por la autoridad competente, el &mbito
académico u otros organismos competentes (asociaciones
comerciales o industriales)." (parr. 135) en varios lugares (parrs.
137, 147, 157) y a veces se refiere a este enfoque como un
"sistema basado en HAPPC" (parr. 137) o como "herramientas
basadas en HAPPC genéricos y los documentos de orientacion”
(parr. 157).

Este concepto se incluyd en la norma ISO 22000:2005 como
"una combinacion de medidas de control desarrollada
externamente”. en ISO 22000:2018 se revisd y amplié como
sigue:

7.1.5 Elementos del sistema de gestion de la inocuidad de los
alimentos desarrollados externamente

Cuando una organizacion establece, mantiene, actualiza y
mejora continuamente su SGIA utilizando elementos
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desarrollados externamente del sistema, entre otros, los
programas de prerrequisitos, el andlisis de riesgos y el plan de
control de riesgos (8.5.4), la organizacién debe asegurarse de
que los elementos proporcionados cumplan las caracteristicas
siguientes:

a) Estén desarrollados de conformidad con los requisitos de este
documento;

b) Sean aplicables a los sitios, procesos y productos de la
organizacion;

¢) Hayan sido especificamente adaptados a los procesos y
productos de la organizacion por el equipo de seguridad
alimentaria;

d) Se apliquen, mantengan y actualicen de acuerdo a lo
requerido por este documento;

e) Se conserven como informacion documentada.

Los criterios a) a ) son similares a los descritos en los péarrafos
del proyecto citado anteriormente.

Propuesta de NUEVA Definicion de Sistema basado en HAPPC:
Sistema basado en HAPPC: La aplicacion de los programas de
prerrequisitos, entre otros, las BPH, asi como las medidas de
control basadas en un analisis genérico de peligros realizado por
un organismo externo competente (por ejemplo, una autoridad
competente, un centro académico, una asociacion comercial o
industrial), adecuado a los productos y procesos del OEA 'y
[adaptado o ajustado] por el OEA a sus operaciones.

Japén

Proponemos mantener la definicion original de "HAPPC" en lugar
de crear una nueva definicion de "sistema de HAPPC". En el
anteproyecto del documento, la palabra HAPPC por si sola se
utiliza en un sentido diferente al de "sistema de HAPPC" (por
ejemplo, los principios de HAPPC, la aplicacion de HAPPC), y
también el concepto de "sistema" ya esta contenido en el término
"HAPPC".

Peligro: Un agente bioldgico, quimico o fisico, presente en el alimento o _una propiedad de este,

gue puede causar un efecto nocivo para la salud.

Argentina
Fundamento: en concordancia con la definicién del Manual de
Procedimientos

Peligro: Un agente biolégico, quimico o fisico presente en el alimento que puede causar un efecto
adverso para la salud.

Marruecos

MARRUECOS apoya la supresion del término "la condicién en
que este se halla" en la definicion de "peligro”.

Justificacion: La expresion "la condicidn en que este se halla" no
resulta facilmente comprensible en la aplicacion actual del
sistema HACCP. Ademas, es dificil proporcionar una medida de
control. Como consecuencia de la enmienda a la definicion de
"peligro” en el Manual de Procedimiento del Codex, Marruecos
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apoya la recomendacién de remitir el caso al CCGP para que
considere la posibilidad de volver a examinar la definicion de
"peligro” en el Manual de Procedimiento.

Anélisis de peligros: Proceso de recopilacion y evaluacion de informacion de los peligros ISO
identificados en las materias primas, el entorno, en el proceso o en los alimentos y de las condiciones

que los originan para decidir si son peligros significativos

Anélisis de peligros: Proceso de recopilacion y evaluacion de informacion de los peligros Japoén

identificados en las materias primas, el entorno, en el proceso o en los alimentos y de las condiciones
que los originan para decidir si son peligros significativos,

También se deberian incluir los peligros en las materias primas.

Vigilar: El acto de llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o mediciones de los Colombia
pardmetros de control para evaluar si una medida de control se esta baje-centrel-aplicando.
Produccién primaria: Aquellas fases de la cadena alimentaria que llegan hasta el almacenamiento Tailandia

y_cuando proceda, el transporte—inelusive~de la produccion agropecuaria. Esto abarcaria el cultivo, la
cria de peces y animales y la recoleccion de plantas, animales o subpreductos-productos de origen
animal de un establecimiento agropecuario o de su habitat natural.

1. Nuestro estudio muestra que el transporte de la produccion
agricola no siempre es responsabilidad de los productores
primarios, ya que los recolectores, envasadores o clientes son
quienes controlan este proceso.

2. Nos gustaria pedir una aclaracién sobre el término
"subproductos animales". En este contexto, deberia ser los
"productos de origen animal", que se refieren a productos
comestibles, como la leche, la miel, etc., especificamente
procedentes del productor primario.

Produccioén primaria: Aquellas fases de la cadena alimentaria que llegan hasta el almacenamiento y
el transporte, inclusive, de la produccién agropecuaria. Esto abarcaria el cultivo, la cria de peces y
animales y la recoleccion de plantas, animales o subproductos de origen animal de un
establecimiento agropecuario o de su habitat natural.

Marruecos

Marruecos propone la siguiente definicion:

Produccion primaria: cualquier producto agricola destinado al
consumo humano, cultivado, cosechado o recolectado, asi como
cualquier producto derivado de animales como la leche o la miel
o los huevos y productos de la caza, la pesca o la recoleccién de
especies silvestres y comercializado como tal, sin utilizar
sistemas de preparacion especiales para su conservacion
distintos de la refrigeracion

Produccién primaria: Aquellas fases de la cadena Uruguay
el almacenamiento y el de
. Esto abarcaria el cultivo, la cria de peces y animales y la
recoleccién de plantas, animales o subproductos de origen animal de un establecimiento
agropecuario o de su habitat natural.
Programa de prerrequisitos: Programas que incluyen buenas practicas de higiene, buenas IAF
préacticas agricolas y buenas practicas de fabricacion, asi como otras practicas y procedimientos b) Los programas de prerrequisitos y las BPH

como la capacitacion y la rastreabilidad, que establecen las condiciones ambientales y de
funcionamiento que sientan las bases para la aplicaciéon de un sistema de HAPPC.

El anteproyecto actual ha aclarado hasta cierto punto la
diferenciacion por parte del comité entre "programas de
prerrequisitos” (PPR) y "buenas practicas de higiene" (BHP). Por
ejemplo, las definiciones identifican claramente a las BPH como
un subconjunto de PPR y a las PPR y las medidas de control
como la base de un "sistema de higiene alimentaria”. Sin
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embargo, la definicion de BPH es practicamente idéntica a la de
PPR.

PPR - "Programas que incluyen buenas practicas de higiene,
buenas practicas agricolas y buenas practicas de fabricacion, asi
como otras practicas y procedimientos como la capacitacién y la
rastreabilidad, que establecen las condiciones ambientales y de
funcionamiento que sientan las bases para la aplicacion de un
sistema de HAPPC." "

BPH - "Medidas y condiciones fundamentales aplicadas en
cualquier fase de la cadena alimentaria, concretamente para la
produccion, la fabricacion, la preparacion, la venta al por menor y
el suministro, en la operacién de servicios alimentarios, de
alimentos inocuos e idéneos."

Se recomienda que se lleve a cabo una revisién del texto
completo para garantizar que estos conceptos estrechamente
relacionados (PPR y BPH) se utilizan de forma adecuada y clara.

Programa de prerrequisitos: Programas que incluyen buenas practicas de higiene, buenas
practicas agricolas y buenas préacticas de fabricacion, asi como otras practicas y procedimientos

come-la-capacitaciony-larastreabilidad;-que establecen las condiciones ambientales y de

funcionamiento que sientan las bases para la aplicacién de un sistema de HAPPC.

FoodDrinkEurope
El ejemplo de otros tipos de PPR no es apropiado.

Fase: Cualquier punto, procedimiento, operacion o etapa de la cadena alimentaria,
desde la produccion primaria hasta el consumo final.

Uruguay
Eliminar “incluidas las materias primas” , ya que no es una etapa
especifica de la cadena alimentaria.

Vigilancia: La aplicacion de métodos, procedimientos, ensayos y otras evaluaciones para
determinar si una medida de control funciona o ha estado funcionando en la forma prevista.
Verificacion: La aplicacion de métodos, procedimientos, ensayos y otras evaluaciones, ademas de
la vigilancia, para determinar si una medida de control fuhciona-6-ha-estado-funcionando-entaforma
prevista-ha sido eficaz.

FoodDrinkEurope
Necesitamos una definicidn para vigilancia. Parece que se ha
plasmado en la definicion de verificacion.

PRIMER CAPITULO

BUENAS PRACTICAS DE HIGIENE

Seccion 1: INTRODUCCION Y CONTROL DE LOS PELIGROS ALIMENTARIOS

El control de la calidad del agua gue-reduce al minimo la presencia de muchos peligros potenciales Colombia
(por ejemplo, biolégicos, quimicos, fisicos);

El control de la contaminacion fecal que reduce al minimo la posibilidad de contaminacion con Honduras
patégenos de transmision alimentaria como por ejemplo Salmonella, Campylobacter, Yersinia,

cepas patégenas de E. coli;

El control de las préacticas y la higiene de los manipuladores de alimentos gue-previene muchas Colombia
posibles enfermedades centagiosas-que podrian ser transmitidas a través de los alimentos; y

El control de las superficies que entran en contacto con los alimentos mediante la limpieza gue-y la EE.UU.

desinfeccion- elimina los contaminantes bacterianos, entre ellos los patégenos de transmision
alimentaria y los alérgenos

Aungue reconocemos que la desinfeccion no es aplicable a los
alérgenos, es necesaria para eliminar los contaminantes
bacterianos en las superficies en contacto con los alimentos, y la
limpieza por si sola no es adecuada.
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El control de las superficies que entran en contacto con los alimentos mediante la limpieza, que
elimina-reduce los alergenos y contaminantes bacterianos, entre ellos los patégenos de transmision

alimentaria-y-los-alérgenosalimentaria.

Honduras

El control de las superficies que entran en contacto con los alimentos mediante la limpieza, que

elimina los contaminantes bacterianos-entre-elloslos-patdégenos-de-transmision-alimentaria-y los

alérgenos.

Colombia

Una vez examinadas las condiciones y actividades de la empresa, es posible que se determine que
las BPH por si solas pueden ser suficientes para hacer frente a los peligros. Sin embargo, puede que
también se determine que es necesario prestar mayor atencion a algunas BPH que son de particular
importancia para la inocuidad de los alimentos (por ejemplo, un-mayerrigerenta-una limpieza mas
profunda de una picadora para producir carne picada para consumo cruda o ligeramente cocida en
comparacién con el equipo utilizado para producir carne que debe cocinarse antes de su consumo;
una mayor vigilancia o verificacion de la limpieza y desinfeccién de las superficies en contacto con
los alimentos).

EE.UU.
Quienes han formulado observaciones parecen confundidos por
el término "un mayor rigor".

Una vez examinadas las condiciones y actividades de la empresa, es posible que se determine que
las BPH por si solas pueden ser suficientes para hacer frente a los peligros. Sin embargo, puede que
también se determine que es necesario prestar mayor atencion a algunas BPH que son de particular
importancia para la inocuidad de los alimentos (por ejemplo, un mayor rigor en la limpieza de una
picadora para producir carne picada para consumo cruda o ligeramente cocida en comparacion con
el equipo utilizado para producir carne que debe cocinarse antes de su consumo; una mayor
vigilancia e-y verificacion de la desinfeccién de las superficies en contacto con los alimentos).

Colombia

Los peligros que ocurren o estan presentes a niveles tales que las BPH no son suficientes para
obtener alimentos inocuos deberian manejarse mediante una combinacién adecuada de medidas de
control que permitan prevenir que se produzcan los peligros, o que se eliminen o reduzcan a un nivel
aceptable. Las medidas de control se pueden determinar en una o varias fases del proceso de
produccion. En el caso de que se identifiquen peligros significativos que deban controlarse después
de la aplicacién de las BPH, serd necesario desarrollare implantar un sistema de HAPPC (véase el
Capitulo 2). El desarrollo de un sistema-plan sistema de HAPPC puede identificar la necesidad de
introducir cambios en los parametros de elaboracion, en las fases de elaboracién, en la tecnologia de
fabricacion, en las caracteristicas del producto final, en el método de distribucion, en el uso previsto o
en las BPH aplicadas.

Canada
Por coherencia con nuestras definiciones de plan HAPPC y
sistema HAPPC.

Los peligros que ocurren o estan presentes a niveles tales que las BPH no son suficientes para
obtener alimentos inocuos deberian manejarse mediante una combinacion adecuada de medidas de
control que permitan prevenir que se produzcan los peligros, o que se eliminen o reduzcan a un nivel
aceptable. Las medidas de control se pueden determinar en una o varias fases del proceso de
produccion...

Canada

En aras de la coherencia, en todo el documento se utiliza la
palabra "eliminar" en lugar de "remover" para designar los
"peligros”. [En espafiol no procede]

Los peligros que ocurren o estan presentes a niveles tales que las BPH no son suficientes para
obtener alimentos inocuos deberian manejarse mediante una combinacién adecuada de medidas de
control que permitan prevenir que se produzcan los peligros, o que se eliminen o reduzcan a un nivel
aceptable...El desarrollo de un sistema de HAPPC puede identificar la necesidad de introducir
cambios en los pardmetros de elaboracién, en las fases de elaboracién, en la tecnologia de
fabricacion, en las caracteristicas del producto final, en el método de distribucién, en el uso previsto o
en las BPH aplicadas. Las BPH aplicables deberian ser parte integral del programa de requisitos

IDF/FIL
Esta adicion aportara claridad a la diferencia entre BPH y PPR,
tal y como se describe en sus respectivas definiciones.
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previos en el gue se basa el sistema de HAPPC en vigor.

Los peligros que ocurren o estan presentes a niveles tales que las BPH no son suficientes para ISO
obtener alimentos inocuos deberian manejarse mediante una combinacién adecuada de medidas de

control que permitan prevenir que se produzcan los peligros, o que se eliminen o reduzcan a un nivel
aceptable.

Los peligros que ocurren o estan presentes a niveles tales que las BPH no son suficientes para Brasil

obtener alimentos inocuos deberian manejarse mediante una combinacién adecuada de medidas de
control que permitan prevenir que se produzcan los peligros, o que se eliminen o reduzcan a un nivel
aceptable.

Justificacién: Por coherencia.

Los peligros que ocurren o estan presentes a niveles tales que las BPH no son suficientes para

obtener alimentos inocuos deberian manejarse mediante una combinacién adecuada de medidas de
control que permitan prevenir que se produzcan los peligros, o que se eliminen o reduzcan a un nivel
aceptable. ... El-desarrollo-de-un-sistema-de HAPPC i ifi i i i

enlas-BPH-aplicadas-

EE.UU.
Esto es mas apropiado en el capitulo de HAPPC.

SECCION 2: PRODUCCION PRIMARIA

Los tipos de actividad que intervienen en la produccion primaria pueden dificultar la eliminacién o
reduccion de algunos peligros. Sin embargo, mediante la aplicacion de buenas-practicas-agricolas
{BRA)ye-BPHP programas de buenas practicas en la produccién primaria, se pueden tomar medidas
para reducir al minimo la ocurrencia y los niveles de peligros en la cadena alimentaria, por ejemplo,
en el ordefio para la produccién de lacteos, en la produccioén higiénica de huevos o en los controles
del agua de riego utilizada para el cultivo de vegetales para ensaladas. No todas las disposiciones se
aplican a todas las situaciones de produccion primaria 'y el OEA debera considerar la conveniencia
de las medidas que deben tomarse.

India

Proponemos esta inclusion, ya que no sera apropiado restringir
dichas actividades Gnicamente a las BPA, cuando también se
incluiran en la produccion primaria otras practicas como las
mejores practicas de acuicultura, etc.,

Los diferentes tipos de actividad que intervienen en la produccion primaria pueden dificultar la
eliminacion o reduccion de algunos peligros. Sin embargo, mediante la aplicacion de buenas
practicas agricelas-(BPA) agropecuaria o BPH, se pueden tomar medidas para reducir al minimo la
ocurrencia y los niveles de peligros en la cadena alimentaria, por ejemplo, en el ordefio para la
produccién de lacteos, en la produccion higiénica de huevos o en los controles del agua de riego
utilizada para el cultivo de vegetales para ensaladas. No todas las disposiciones se aplican a todas
las situaciones de produccion primaria y el OEA debera considerar la conveniencia de las medidas
gue deben tomarse

Argentina
las practicas agropecuarias involucran tanto las actividades
ganaderas como las de la agricultura.

Los tipos de actividad que intervienen en la produccién primaria pueden dificultar la eliminacién o
reduccion de algunos peligros. Sin embargo, mediante la aplicacion de buenas practicas agricolas
{BRPAY(BPA), buenas practicas pecuarias (BPP) o BPH, se pueden tomar medidas para reducir al
minimo la ocurrencia y los niveles de peligros en la cadena alimentaria, por ejemplo, en el ordefio
para la produccién de lacteos, en la produccion higiénica de huevos o en los controles del agua de
riego utilizada para el cultivo de vegetales para ensaladas...

Honduras

Los tipos de actividad que intervienen en la produccion primaria pueden dificultar-afectar la
eliminacion o reduccién de algunos peligros...

Colombia

Los programas de produccion, como los "programas de garantia de calidad",

Tailandia
El programa de control de calidad es otro medio para gestionar la
inocuidad de los alimentos en la produccion primaria. Sin
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de sus actividades de produccién primaria.

embargo, no esta muy claro el objetivo de inocuidad de los
alimentos que se indica en este parrafo. Sin esta frase, resultara
mas facil para los productores seguir esta recomendacion.

Los programas de produccion, como los "programas de garantia de calidad", que logran objetivos
especificos de inocuidad de los alimentos, se estan convirtiendo en una parte importante de la
produccion primaria y pueden ser considerados por los OEA como un recurso adicional en la gestion
de sus actividades de produccioén primaria.

Japén
Nos gustaria pedir una aclaracién sobre lo que se supone que
significan exactamente los "programas de garantia de calidad".

2.2 Produccién higiénica

Los productores deberian, en la medida de lo posible, aplicar medidas para: Argentina
. Gestionar los residues desechos y almacenar las sustancias perjudiciales de forma

adecuada.

Controlar la salud animal y vegetal para que no suponga ninguna amenaza para la salud humana a Honduras
través del consumo de allmentos 0 para que no afecte negatlvamente Ia |done|dad deI producto (por

ejemplo, 2 a
m%enen%gnsﬂe&euande@e#espendaaﬁel control de enfermedades zoonotlcas observar eI

periodo de retirada de los medicamentos veterinarios y de los plaguicidas y mantener registros

cuando corresponda); y

2.3 Manipulacion, almacenamiento y transporte

Proteger los alimentos de la contaminacion procedente de plagas, de contaminantes quimicos, Argentina
fisicos o microbioldgicos o de otras sustancias objetables durante la manipulacién (por ejemplo,

clasificacion, incluso por calidades o tamafios, lavado), el almacenamiento y el transporte. Se deberia

tener cuidado para evitar el deterioro a través de la aplicacion de medidas adecuadas, entre las que

se puede incluir el control de la temperatura, la humedad u otros controles.

2.4 Limpieza, mantenimiento e higiene del personal

Se mantiene un nivel adecuado de higiene personal para asegurarse de-que el personal no es una Colombia
fuente de contaminacion (por ejemplo, a través de las-heces humanas).

SECCION 3: ESTABLECIMIENTO - DISENO DE LAS INSTALACIONES Y EQUIPO

Hay suficientes y adecuadas instalaciones sanitarias para el personal. Argentina

Es necesario prestar atencion a un buen disefio y construccion
en términos de higiene, a una ubicacién adecuada y a que se
cuente con instalaciones adecuadas que permitan un control
eficaz de los contaminantes.

SECCION 3: ESTABLECIMIENTO - DISENO DE LAS INSTALACIONES Y EQUIPO

Colombia

En funcion de la naturaleza de las actividades y de los riesgos
asociados, las instalaciones fisicas y los equipos deberian estar
ubicadas, disefiadas y construidas para garantizar que:

e Se reduzca al minimo la contaminacion;

Es necesario prestar atencion a un buen disefio y construccion
en términos de higiene, a una ubicacién adecuada y a que se
cuente con instalaciones que permitan un control eficaz de los
contaminantes, garantizando la inocuidad de los alimentos.

3.1.2 Disefio y disposicién del establecimiento alimentario

Las zonas con diferentes niveles de control de higiene (por ejemplo, las areas de las materias primas I IDF/FIL
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y las de producto terminado) deberian estar separadas para minimizar la contaminacién cruzada, a
través de medidas como la separacion fisica (por ejemplo, paredes, tabiques) o la ubicacion (por
ejemplo, la distancia), el flujo circulatorio (por ejemplo, flujo de produccion unidireccional), la
circulacion del aire y-0 |la separacion temporal, con una limpieza y desinfeccién entre cada uso.

La separacion en el tiempo es una alternativa a las otras formas
de separacion. Sustituir "y" por "o".

3.1.3 Estructuras internas y accesorios

Las superficies de trabajo que estan en contacto directo con los alimentos deberian estar en buenas Honduras
condiciones, ser duraderas y faciles de limpiar, mantener y desinfectar. Deberian estar hechas de

materiales lisos, no absorbentes e inertes a los alimentos, a |os detergentes y desinfectantes en

condiciones normales de funcionamiento.

Las estructuras internas y accesorios (superficie lisa, no toxico, facil limpieza no absorbente), a Peru

excepcion de las especificas agregando las caracteristicas propias, por ejemplo, los pisos (suelo) y
sus estructuras de soporte; encuentro piso, pared concava.

Se deberia generalizar las caracteristicas de las estructuras
internas y accesorios (superficie lisa, no toxico, facil limpieza no
absorbente), a excepcion de las especificas agregando las
caracteristicas propias, por ejemplo, los pisos (suelo) y sus
estructuras de soporte; encuentro piso, pared concava.

.Las superficies de las paredes, divisiones y suelos deberian estar hechos de materiales
impermeables resistente a la accion de roedores de facil limpieza y, cuando sea necesario, se
deberian desinfectar;

Los techos, las estructuras de soporte (vigas, tijerales) y los elementos suspendidos (por ejemplo, la
iluminacion) deberian estar construidos de modo que no se rompan en fragmentos, cuando
corresponda, y acabados de manera que reduzcan al minimo la acumulacion de suciedad y de
condensacion, asi como el desprendimiento de particulas;

Peru

El material en el interior de los edificios debera ser de tales
caracteristicas que reduzcan o prevengan la contaminacién
cruzada por plagas

Se incluye de manera de reducir al minimo la acumulacion de
suciedad y de condensacion, asi como el desprendimiento de
particulas

Las superficies de trabajo, accesorios, utensilios y equipos que estan en contacto directo con los
alimentos deberian estar en buenas condiciones, ser duraderas y faciles de limpiar, mantener y
desinfectar. Deberian estar hechas de materiales lisos, no absorbentes e inertes a los alimentos,
detergentes y desinfectantes en condiciones normales de funcionamiento

Perd
Se incluyen de manera de reducir al minimo la acumulacion de
suciedad y de condensacion.

3.1.4 Instalaciones temporales o méviles y distribuidores automaticos

Honduras

Solicita aclaracion respecto a la pertinencia de incluir esta
seccion en vista de los retos en su regulacion e implementacion
en los paises en desarrollo.

Las instalaciones y estructuras comprendidas en este apartado incluyen los puestos de mercado, los | Honduras
vehiculos de venta ambulante, los distribuideres-dispensadores automaticos, asi como las

instalaciones temporales como tiendas o carpas.

Las instalaciones y estructuras comprendidas en este apartado incluyen los puestos de mercado, les | Pera

vehiculos-deventa-ambulante, los-distribuidores-automaticos-asi-como-las-instalaciones temporales
como-tiendas-o-carpas:

Estas instalaciones REQUIERE UN ESTUDIO Propio para
establecer una reglamentacion especifica, ya que por sus
caracteristicas no podria cumplir los requisitos de esta norma.

3.2.1 Drenaje y eliminacion de residuos

Marruecos

Agregar el término "instalacion" en el titulo, para una mayor
comprension. Por lo tanto, el titulo modificado sera el siguiente:
"Instalacion de drenaje y eliminacion de residuos”

3.2.1 Drenaje y-elminacien-deresiduosy manejo adecuado de residuos

Honduras

3.2.1 Drenajey eliminacién-deresiduesmanejo adecuado eliminacion de residuos

Honduras
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Se deberia disponer de sistemas e instalaciones adecuadas de drenaje y de eliminacion de residuos
y velar por su buen mantenimiento. Deberian estar proyectados y construidos de manera que se
evite la probabilidad de contaminacién de los alimentos o del suministro de agua. Se deberian
adoptar medidas con respecto a las cafierias, para evitar el reflujo, las conexiones cruzadas y el
retorno de los gases de desagiie. Es importante que el drenaje no fluya de zonas muy contaminadas
(como los servicios sanitarios o las zonas de produccion de alimentos crudos) a zonas en las que los
alimentos acabados estén expuestos al ambiente.

Colombia

Los residuos deberian ser recogidos y eliminados por personal capacitado y, cuando proceda, se
deberian mantener registros de eliminacion de residuos. El lugar de eliminacien-drenaje y manejo
adecuado de los residuos deberia estar situado lejos del establecimiento alimentario para evitar la
infestacion por plagas. Los contenedores para residuos, subproductos y sustancias no comestibles o
peligrosas se deberian poder identificar con precisidn, estar correctamente construidos y, cuando
proceda, estar fabricados con material impermeable.

Honduras

Los contenedores que se utilicen para almacenar sustancias peligrosas antes de su eliminacion
deberian estar identificados y, cuando proceda, se deberian poder cerrar con llave para evitar la
contaminacion accidental o intencionada de los alimentos.

Gambia

Postura: Gambia recomienda que se modifique el parrafo como
sigue: Los residuos peligrosos deben ser eliminados por personal
especialmente capacitado. Los contenedores que se utilicen para
almacenar sustancias peligrosas antes de su eliminacién
deberian estar identificados y, cuando proceda, se deberian
poder cerrar con llave para evitar la contaminacion accidental o
intencionada de los alimentos.

Justificacion: Deberia hacerse una distincién entre residuos
normales y residuos peligrosos. Los residuos peligrosos
generados en el area de la elaboracion de alimentos representan
un alto riesgo para el publico si no se manejan adecuadamente.
De ahi la necesidad de formar a este personal.

3.2.2 Instalaciones de limpieza

Se deberia contar con instalaciones adecuadas, debidamente designadas, para la limpieza de los
utensilios y del equipo. Dichas instalaciones deberian disponer, cuando proceda, de un suministro
suficiente de agua caliente y fria. Se deberia disponer de una zona de limpieza separada para las
herramientas y el equipo procedente de zonas muy contaminadas, como los servicios sanitarios o las
zonas de drenaje o de eliminacion de residuos. Las-Cuando proceda, las instalaciones para el lavado
de los alimentos deberian estar separadas de las instalaciones para el lavado de los utensilios y el
equipo, y deberia haber pilas separadas para el lavado de manos y el lavado de alimentos.

Japon

Deberian considerarse algo de flexibilidad, por ejemplo, para los
OEA muy pequefios o los vendedores ambulantes. En estos
casos, las pilas podrian utilizarse con fines mdltiples, pero se
deberia garantizar la inocuidad, por ejemplo, limpiando y
desinfectando la pila después de cada uso.

Se deberia contar con instalaciones adecuadas, debidamente designadas, para la limpieza de los
utensilios y del equipo. Dichas instalaciones deberian disponer, cuando proceda, de un suministro
suficiente de agua caliente y fria. Se deberia disponer de una zona de limpieza separada para las
herramientas y el equipo procedente de zonas muy contaminadas, como los servicios sanitarios o las
zonas de drenaje o de manejo adecuado de eliminacion-de-residuos. Las instalaciones para el
lavado de los alimentos deberian estar separadas de las instalaciones para el lavado de los
utensilios y el equipo, y deberia haber pilas separadas para el lavado de manos y el lavado de
alimentos.

Honduras

Se deberia contar con instalaciones adecuadas, debidamente designadas, para la limpieza de los
utensilios y del equipo. Dichas instalaciones deberian disponer, cuando proceda, de un suministro

Peru
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suficiente de agua caliente y fria. Se deberia disponer de una zona de limpieza separada para las
herramientas y el equipo procedente de zonas muy contaminadas, como los servicios sanitarios o las
zonas de drenaje o de eliminacién de residuos. Las instalaciones para el lavado de los alimentos
deberian estar separadas de las instalaciones para el lavado de los utensilios y el equipo, y deberia
haber lavaderos exclusivos para el lavado de manos y el lavado de alimentos.

Se incluyen de manera de reducir al minimo una contaminacion
cruzada.

3.2.3 Instalaciones para la higiene personal y servicios sanitarios

Todos los establecimientos deberian disponer de lavabos y aseos adecuados para garantizar un
nivel adecuado de higiene personal y evitar la contaminacion de los alimentos por el personal....

Marruecos

Agregar "y en cantidad suficiente". Asi, la frase sera: "Todos los
establecimientos deberian disponer de lavabos y aseos
adecuados y en cantidad suficiente para garantizar un nivel
adecuado de higiene personal..."

Medios adecuados para lavarse y secarse las manos, con jabon (preferiblemente jabén liquido), Colombia
favabes-lavamanos y, cuando proceda, suministro de agua caliente y fria (o con la temperatura

debidamente controlada);

Lavamanos con un dlseno hlglenlco adecuado |dealmente con grifos no accionables con la mano; Tailandia

para reducir al minimo la

contaminacion procedente de los grifos; y

Los grifos que no se manejan con las manos en los
establecimientos de alimentos situados en las fases finales de la
cadena de suministro, como las plantas de envasado, los
fabricantes de alimentos, etc., son muy comunes en la
actualidad. La adicion de otras medidas adecuadas podria
confundir a los OEA.

Vestuarios adecuados para el personal, si fuera necesario.

India
Para mayor claridad, ya que los vestuarios pueden no ser
necesarios en todos los tipos de empresas alimentarias.

3.2.4 Temperatura

Marruecos

Agregar el término "instalacion" en el titulo, para una mayor
comprensién y armonizacion. Asi, el titulo modificado serd como
sigue: "Instalacion para el control de la temperatura”.

En funcion de la naturaleza de las operaciones que se realicen con los alimentos, se deberia contar
con instalaciones adecuadas para su calentamiento, enfriamiento, coccién, refrigeracion y
congelacion, para el almacenamiento de alimentos refrigerados o congelados, sistemas de retencion
de alimentos preparados y, cuando sea necesario, para controlar la temperatura ambiente, con
objeto de garantizar la inocuidad y la idoneidad de los alimentos.

Peru

Segun la OMS, se debe mantener las temperatura barrera para
minimizar el crecimiento de microorganismos al no
proporcionarles las temperaturas para este garantizando la
inocuidad y la idoneidad de los alimentos.

3.2.5 Calidad del aire y ventilacién

Marruecos
Agregar el término "instalacion" en el titulo y suprimir "calidad del
aire"; asi el titulo sera como sigue: "Instalacion de ventilacion”.

3.2.6 lluminacién

Marruecos
Agregar el término "instalacion" en el titulo; asi el titulo
modificado sera como sigue: "Instalacion de iluminacion”.

3.2.7 Almacenamiento

Marruecos
Agregar el término "instalacion” en el titulo; asi el titulo
modificado sera como sigue: "Instalacion de almacenamiento”

En caso necesario, se deberia contar con instalaciones separadas y adecuadas para el

Canada




CX/FH 19/51/6-Add.1

29

almacenamiento inocuo e higiénico de los alimentos, de sus ingredientes, de los materiales de
envasado de alimentos y de los productos quimicos no alimentarios, como productos de limpieza,
lubricantes y combustibles. El almacenamiento deberia permitir la separacién para-tafabricacion de
alimentos crudos y cocinados, alergénicos y no alergénicos.

Estas palabras adicionales probablemente se deberian haber
borrado cuando se revisé el texto.

3.3.2 Equipo de control y vigilancia de los alimentos

El equipo utilizado para cocer, calentar, enfriar, almacenar o congelar alimentos y de los sistemas de
retencion de alimentos preparados deberia estar disefiado de modo que el alimento alcance la
temperatura requerida con la mayor rapidez posible en interés de la inocuidad y la idoneidad de los
alimentos y mantener también la temperatura de los alimentos de manera eficaz.

Peru

A efectos de asegurarse los parametros de temperatura
establecidos para los almentos preparados y garantizar la
inocuidad e idoneidad.

Cuando sea necesario, este equipo deberia tener también un disefio que permita vigilar y controlar Honduras
las temperaturas. Cuando proceda, se deberia calibrar el equipe-dispositivo utilizado de vigilaneia
medicion para garantizar-verificar que las temperaturas de los procesos de los alimentos sean
exactas.
SECCION 4: CAPACITACION Y COMPETENCIA
IAF
c) Competencia

En el anteproyecto actual se hace hincapié en el concepto de
"competencia”. Podria reforzarse con dos adiciones: la inclusion
de una definicién y cambios en el texto sobre el "compromiso de
la direccion”.

Definicién propuesta - ISO utiliza la siguiente definicion de
"competencia” que se ha incluido en ISO 22000:2018.

“3.4 competencia : capacidad de aplicar conocimientos y
habilidades para lograr los resultados esperados.”

Propuesta de modificacion del texto del parrafo 17, cuarta vifieta:
"Garantizar que el personal sea competente y de se cuenta con
la formacion y supervision adecuadas para el personal;"

FoodDrinkEurope

Esta seccidn no esté en el lugar correcto, proponemos que se
cambie su ubicacién y se sitde entre la seccion 6 - Higiene
personal y la seccion 7 - Control de las operaciones.

Japon

La capacitacion y la competencia son pertinentes tanto para las
BPH como para el HAPPC, y proponemos trasladar esta parte a
la parte introductoria, después de "Compromiso de la direccion
con la inocuidad de los alimentos".

Honduras

Una capacitacion o instruccién y una supervisién adecuada en
materia de higiene dirigida a todas las personas que intervienen
en operaciones relacionadas con los alimentos, contribuyen a
asegurar la inocuidad de los alimentos y su idoneidad para el
consumo.

41 y responsabilidades

Uruguay
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El documento el inglés habla de “Awareness” en el titulo y en el
parrafo. Se sugiere mantener el titulo de la version en espafiol
anterior: “Concienciacion y responsabilidades” y dentro del
parrafo: “Todo el personal deberia ser consciente de su
funcion...”

La capacitacion en higiene de los alimentos es fundamental para el sector alimentario. Todo el
personal deberia de su funcién y responsabilidad en cuanto a la
proteccion de los alimentos contra la contaminacion o el deterioro. El personal deberia contar con los
conocimientos y capacidades necesarios para poder manipular los alimentos en condiciones
higiénicas. Se deberia ensefiar el uso adecuado al personal que manipule productos quimicos de
limpieza u otras sustancias quimicas potencialmente peligrosas para evitar la contaminacion de los
alimentos.

Uruguay

4.2 Programas de capacitacion
55bis. El personal gque manipule los alimentos deberd estar formado o capacitado en

cuestiones de higiene de los alimentos, en consonancia con su actividad laboral.

IDF/FIL
Se propone destacar que la capacitacion esta orientada a las
necesidades de cada persona.

Las buenas practicas de higiene aplicables a la empresa alimentaria.

Canada
Eliminar el punto y sustituirlo por punto y coma. [En espafiol no
procede]

Se deberia realizar una evaluacion periodica de la eficacia de los programas de capacitacion e
instruccion, asi como una supervision y verificacion rutinarias para garantizar que los procedimientos
se estan realizando de forma eficaz. El personal encargado de vigilar-los-equipes-gue-se-usan
realizar cualquier actividad en-el de control de los alimentos deberia estar capacitado
adecuadamente para garantizar que es competente para realizar su labor y ser consciente del
impacto que esta tiene en la inocuidad e idoneidad de los alimentos.

Japén

Demasiado especifico y limitado. Deberia capacitarse no solo al
personal encargado de vigilar el equipo, sino también al personal
encargado de realizar cualquier actividad de control de los
alimentos.

4.4 Capacitacidén-Actualizacion de actualizacionla capacitacion

Colombia

5.1 MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA
5.1.1 CONSIDERACIONES GENERALES

Colombia
Un mantenimiento adecuado de las instalaciones fisicas;

Impedir la contaminacién de los alimentos procedente de plagas, fragmentos metélicos,
desprendimientos de yeso, escombros, quimicos, madera, plastico, vidrio, papel, entre otros.

Colombia

La limpieza deberia eliminar los residuos de alimentos y la suciedad que puedan ser fuente de
contaminacion, entre ellos el contacto cruzado con les-alérgenos. Los métodos y los materiales de
limpieza necesarios dependeran de la naturaleza de la empresa alimentaria de la que se trate, del
tipo de alimento y de la superficie a limpiar. Es posible que sea necesario desinfectar después de
limpiar, especialmente las superficies que entran en contacto con los alimentos.

FoodDrinkEurope
Eliminacion de alérgenos para que se limite a los que no se
desean.

5.1.2 Métodos y procedimientos de limpieza y desinfeccién

La limpieza puede llevarse a cabo utilizando por separado o de forma conjunta métodos fisicos,
como el calor, el fregado, la utilizacion de un flujo turbulento, aspiradoras (u otros métodos que evitan
el uso del agua), y métodos quimicos en los que se empleen soluciones de detergentes, alcalinos o
acidos. En algunas actividades o areas de elaboracion de alimentos dende-ya que el uso de agua
aumente-aumenta la probabilidad de contaminacidn microbiolégica, puede ser necesario limpiar en
seco o aplicar otros métodos adecuados para retirar y recoger residuos y desechos. Se deberia tener
cuidado de que los procedimientos de limpieza no provoquen la contaminacion de los alimentos, por
ejemplo, la pulverizacion del lavado a presion puede propagar la contaminacién de areas sucias

IDF/FIL
El agua aumenta siempre la contaminacién microbioldgica.
Sustituir “"donde” con “ya que”.
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como suelos y desagiies a una zona amplia y contaminar las superficies que entran en contacto con
los alimentos o los alimentos que estan sin proteger.

Eliminacién de-en las superficies de los desechos gruesos visibles;

Honduras

Aplicacion de una solucion detergente adecuada para desprender la capa de suciedad_y biopelicula;
y

IDF/FIL
Uno de los objetivos méas importantes de la limpieza himeda es
controlar la biopelicula.

5.1.3 Control delaeficacia"Vigilancia y verificacion"

FoodDrinkEurope

Esta subseccién abarca los conceptos de vigilancia y
verificacion. Proponemos utilizar un nuevo titulo: "Vigilancia y
verificacion”

Se deberia vigilar la—eficacia-de-la aplicacién de los procedimientos de limpieza y desinfeccion y
verificar periédicamente, mediante inspecciones visuales y auditorias, que se han aplicado
adecuadamente y son eficaces. El tipo de vigilancia dependera de la naturaleza de los
procedimientos, pero podria incluir el pH, la temperatura del agua, la conductividad, la concentracion
de los agentes de limpieza, la concentracion de los desinfectantes y otros parametros de importancia
para garantizar que el programa de limpieza y desinfeccion se aplica tal como fue concebido y
verificar su eficacia.

FoodDrinkEurope
Parece que hay una confusién de los conceptos de vigilancia y
verificacion

A veces, los microorganismos pueden desarrollar resistencia a los agentes desinfectantes y el
entorno de produccién de alimentos puede cambiar con el tiempo; sin embargo, es poco probable
que los microorganismos desarrollen resistencia si se siguen explicitamente los procedimientos
recomendados de limpieza y desinfeccién. Cuando sea posible, se deberia realizar una revisién
periddica con los fabricantes/proveedores de desinfectantes para contribuir a asegurar que los

desmfectantes que se utlllzan sean eflcaces y adecuadosé&ped%eens@eraﬂa—m&aeten@le

Canada

Proponemos que se elimine o se cambie la redaccion de esta
afirmacion, ya que esta causando confusion. Los desinfectantes
utilizados deberian ser en todo momento adecuados para los
microorganismos objetivo, y esta afirmacion sugiere lo contrario.

A veces, los microorganismos pueden desarrollar resistencia a los agentes desinfectantes y el
entorno de produccién de alimentos puede cambiar con el tiempo; sin embargo, es poco probable
que los microorganismos desarrollen resistencia si se siguen explicitamente los procedimientos
recomendados de limpieza y desinfeccién. Cuando sea posible, se deberia realizar una revision
periddica con los fabricantes/proveedores de desinfectantes para contribuir a asegurar que los
desinfectantes que se utilizan sean eficaces y adecuados. Se podria considerar la rotacion de
desinfectantes para asegurar la inactivacién de diferentes tipos de microorganismos {perejemplo;

bacterias-y-henges).

Brasil

Justificacion: El ejemplo da la idea de que los desinfectantes
utilizados para bacterias y hongos deben alternarse en el tiempo,
por ejemplo, esto querria decir que un mes solo se utiliza un
desinfectante fungico eficaz y el mes siguiente un desinfectante
bacteriano eficaz.

Aunque la eficacia de la limpieza y de los agentes desinfectantes y las instrucciones de empleo estén
validadas por sus fabricantes, se deberian tomar medidas para tomar muestras y hacer pruebas del
medio ambiente y de las superficies que entran en contacto con los alimentos (por ejemplo, pruebas
de proteinas, hisopos de alérgenos o pruebas microbiolégicas de indicadores) para contribuir a
verificar que los programas de limpieza y desinfeccién son eficaces y se aplican de forma adecuada.
Es posible que la toma de muestras y la realizacién de pruebas microbiol6gicas no se adecue a todos
los casos y, como alternativa, se puede utilizar la observacion de los procedimientos de limpieza y
desinfeccion, incluida la concentracion correcta de desinfectante, para alcanzar los resultados
necesarios y asegurarse de que se siguen los protocolos de forma adecuada. Los procedimientos de
limpieza y desinfeccion y de mantenimiento deberian-se deberian revisar peribdicamente, se

Colombia
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deberfan-adaptar para reflejar cualquier cambio de circunstancias y se-deberian-documentar como
proceda.

5.3 1 Consideraciones generales

FoodDrinkEurope
Eliminar el titulo "Consideraciones generales".

SECCION 6: HIGIENE PERSONAL

6.1 Estado de salud

El personal del que se sabe o se sospecha que padece o es portador de alguna enfermedad que
probablemente se transmita por medio de los alimentos no deberia ingresar a ninguna area de
manipulacién de alimentos, siempre que exista alguna posibilidad de que los contamine. Toda
persona afectada deberia comunicar inmediatamente a la direccion la enfermedad o los sintomas
gue padece.

Gambia

Postura: Todos los manipuladores de alimentos deberian
someterse periddicamente a examenes médicos, segln proceda,
para evitar la contaminacion de los alimentos. El personal del
gue se sabe o0 se sospecha que padece o es portador de alguna
enfermedad que probablemente se transmita por medio de los
alimentos no deberia ingresar a ninguna area de manipulacion
de alimentos, siempre que exista alguna posibilidad de que los
contamine. Toda persona afectada deberia comunicar
inmediatamente a la direccién la enfermedad o los sintomas que
padece.

Justificacion: Para que la inocuidad de los alimentos no se vea
comprometida por la transmision de patégenos infecciosos de los
manipuladores de alimentos poco saludables al alimento o al
entorno de elaboracién de alimentos.

Los miembros del personal que se sabe o se sospecha que padecen o son portadores de alguna
enfermedad o afeccion que probablemente se transmita por medio de los alimentos no deberian
ingresar en las areas de manipulacién de alimentos, siempre que exista alguna posibilidad de que los
contamine. Toda persona que se encuentre en ese caso deberia comunicar inmediatamente a la
direccion la enfermedad o los sintomas de su enfermedad.

Marruecos

Agregar la frase siguiente: "Todos los manipuladores de
alimentos deberian someterse a exdmenes médicos periddicos
para evitar la contaminacion de los alimentos." El personal del
gue se sabe o se sospecha que padece o es portador de alguna
enfermedad que probablemente se transmita por medio de los
alimentos no deberia ingresar a ninguna area de manipulaciéon
de alimentos, siempre que exista alguna posibilidad de que los
contamine. Toda persona afectada deberia comunicar
inmediatamente a la direccion la enfermedad o los sintomas que
padece.

Justificacion: Para evitar la contaminacion de los alimentos con
patégenos infecciosos transmitidos por manipuladores enfermos,
es necesaria una vigilancia médica periédica.

6.3 Limpieza personal

Para no contaminar los alimentos, el personal deberia lavarse las manos con agua y jabén de
eficacia verificada y enjuagarselas y secarselas de manera que no se vuelvan a contaminar. Los
desinfectantes de eficacia comprobada de manos no deberian reemplazar al lavado de manos y solo
deberian usarse después de dicho lavado

Pera
Se incluyen de manera de reducir al minimo una contaminacion
cruzada

Para no contaminar los alimentos, el personal deberia lavarse las manos con agua y jabon y
enjuagarselas y secéarselas de manera que no se vuelvan a contaminar, por ejemplo, con una toalla
de papel de un solo uso. Los desinfectantes de manos no deberian reemplazar al lavado de manos y

EE.UU.
Aclaracion para dar un ejemplo de "de manera que las manos no
se vuelvan a contaminar"”.
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solo deberian usarse después de dicho lavado.

6.4 Conducta personal Marruecos
Conducta del personal
Fumar o vapear;; (uso de cigarrillos electronicos) Honduras
6.5 Visitantes y otras personas ajenas al establecimiento
En las zonas de manipulacién de alimentos no se deberian llevar puestos o introducir efectes Honduras

objetos personales tales como joyas, relojes, alfileres u otros objetos, como ufias o pestafias
postizas, si constituyen una amenaza para la inocuidad e idoneidad de los alimentos.

SECCION 7: CONTROL DE LAS OPERACIONES

FoodDrinkEurope

Esta seccion resulta confusa, ya que hay elementos relacionados
con el sistema de HAPPC que ya se tratan en el capitulo 2
(clausulas 96, 97, 98 y 99). Proponemos que se eliminen las
clausulas 96 a 99. Ya se abordan en el capitulo 2.
Proponemos reordenar la subseccién como sigue:

7.1 Control de los insumos

7.1.1 Materiales entrantes (clausula 119)

7.1.2 Envasado (clausula 120)

7.1.3 Agua (clausula 121)

7.2 Control de la contaminacion

7.2.1 Contaminacién microbiolégica (cldusulas 112 a 115)
7.2.2 Contaminacioén fisica (clausula 116)

7.2.3 Contaminacién quimica (clausula 117)

7.2.4 Gestion de alérgenos (clausula 118)

7.3 Control del proceso

7.3.1 Vigilancia del proceso (clausulas 100-102)

7.3.2 Control del tiempo y la temperatura (clausulas 106-108)
7.3.3 Fases especificas del proceso (clausulas 109 y 110)
7.4 Verificacion

7.4.1 Especificaciones microbiolégicas, fisicas, quimicas y de
alérgenos (clausula 111)

7.4.2 Verificacion (clausulas 103 y 104)

7.5 Procedimientos de retirada del mercado: retiro de alimentos
no inocuos del mercado (clausulas 123y 124)

7.6 Documentacion y registros (clausula 122)

Honduras

. El establecimiento de requisitos relativos a las materias
primas y otros ingredientes, su composicion o formulacién,
produccién, elaboracién, distribucion y su uso por parte de los
consumidores, que se cumplen segun corresponda a la empresa
alimentaria

El control de la operacion se logra mediante el establecimiento de un sistema adecuado de higiene
de los alimentos. La siguiente seccion describe las practicas que pueden contribuir a identificar y

Gambia
El uso del término "sistema de higiene de los alimentos", que
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aplicar controles adecuados, asi como las actividades que deberian llevarse a cabo para asegurar
que las operaciones estén bajo control.

implica el uso de BPH y del sistema de HAPPC que deben
aplicarse cuando las BPH puedan ser suficientes.

Postura: Dado que el primer capitulo trata de las BPH, Gambia
propone sustituir "sistema de higiene de los alimentos" por
"buenas practicas de higiene". El parrafo quedara redactado
como sigue:

El control de la operacién se logra mediante el establecimiento
de un sistema adecuado de buenas practicas de higiene de los
alimentos. La siguiente seccion describe las practicas que
pueden contribuir a identificar y aplicar controles adecuados, asi
como las actividades que deberian llevarse a cabo para asegurar
gue las operaciones estén bajo control.

Justificacion: El sistema de higiene de los alimentos es una
combinacion de programas de requisitos previos y HAPPC,
segun la definicién. Sin embargo, las BPH por si solas pueden
utilizarse en el control de las operaciones para garantizar la
seguridad alimentaria.

7.1 Descripcion de los productos y procesos

Marruecos

Marruecos propone enmendar los parrafos siguientes para
reflejar los requisitos relativos a las BPH y revisar esta redaccion
("Algunas fases utilizadas en la aplicacion de las normas de
HACCP (parrafos 96, 97, 98, 98, 98, 100, 101, 101, 101, 102,
103y 104) (en la aplicacion de las BPH se han introducido la
descripcién del producto, la descripcion del proceso, el
seguimiento y la verificacion).

Justificacion: Justificacion: Existe cierta confusion sobre la
introduccion de determinadas fases del sistema HACCP en la
aplicacion de las BPH.

Por ejemplo, se adoptan medidas correctivas orientadas al
producto cuando los resultados del seguimiento de las BPH
revelan una discrepancia y de acuerdo con el mismo principio
que la aplicacion del sistema HACCP (aislamiento del producto,
evaluacion de la inocuidad y la salubridad, etc.).

Un OEA que produce, almacena o manipula de algun etre-modo alimentos deberia contar con una
descripcién de estos. Los productos se pueden describir de forma individual o en grupos, siempre
gue-ne-y cuando se comprometala-concienciacion-sebre-identifiqgue claramente los peligros u otros
factores, como la idoneidad de los productos para el uso previsto. Cualquier agrupacion de los
productos alimentarios se deberia basar en que tengan insumos, ingredientes, caracteristicas de
producto (como pH, actividad acuosa [aw]), fases de proceso o0 uso previsto similares.

Colombia

7.1.3 Consideracion de la eficacia de las BPH

Una vez considerada la descripcion de los productos y procesos, una OEA deberia determinar
(utilizando informacion pertinente a los peligros y controles, procedente de diversas fuentes, seguin
proceda) si las BPH y otros programas que tenga implementados son suficientes para abordar la
inocuidad e idoneidad de los alimentos o si algunas BPH requieren mayor atencion. Por ejemplo, una

ISO

El texto que figura a continuacién forma parte del parrafo 150 del
segundo capitulo sobre HAPPC, pero es un enfoque tipico de las
BPH. El texto deberia estar en el primer capitulo 1, por ejemplo,
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cortadora de carne cocida puede requerir una limpieza especifica y mas frecuente para evitar la
acumulacion de Listeria spp. en sus superficies de contacto con la carne, o una cinta transportadora
utilizada en contacto directo con el alimento, como en la produccién de sandwiches, puede requerir
una mayor frecuencia de limpieza o un programa de limpieza especifico. Cuando esa mayor atencion
a las BPH sea insuficiente para garantizar la inocuidad de los alimentos, sera necesario aplicar un
sistema de HAPPC (Capitulo 2).).

99a. En determinados casos (como la restauracién en instituciones y los consumidores con alergias
alimentarias), quizas se deban considerar los grupos vulnerables de la poblacién. Cuando los
alimentos se producen especificamente para una poblacién vulnerable, pudiera ser necesario prestar
una mayor atencién a algunas BPH, aumentar la frecuencia de la vigilancia, incluso de las medidas
correctivas, verificar la eficacia mediante pruebas de producto o llevar a cabo otras actividades para
ofrecer un alto grado de seqguridad en el hecho de gue los alimentos son inocuos para la poblacion
vulnerable.

como un nuevo parrafo después del parrafo 1. 99, es decir, bajo
el epigrafe "Consideracién de la eficacia de las BPH".

En determinados casos, como la restauracion en instituciones,
quizés se deban considerar los grupos vulnerables de la
poblacién. Cuando los alimentos se producen especificamente
para una poblacion vulnerable, pudiera ser necesario prestar una
mayor atencion a algunas BPH, mejorar los procesos de control,
vigilar las medidas de control con mas frecuencia, verificar que
los controles son eficaces mediante pruebas de productos o
llevar a cabo otras actividades para ofrecer un alto grado de
seguridad en el hecho de que los alimentos son inocuos para la
poblacién vulnerable.

Una vez considerada la descripcion de los productos y procesos, una OEA deberia determinar
(utilizando informacion pertinente a los peligros y controles, procedente de diversas fuentes, segun
proceda) si las BPH y otros programas que tenga implementados son suficientes para abordar la
inocuidad e idoneidad de los alimentos o si algunas BPH requieren mayor atencién. Por ejemplo, una
cortadora de carne cocida puede requerir una limpieza especifica y mas frecuente para evitar la
acumulacion de Listeria spp. en sus superficies de contacto con la carne, 0 una cinta transportadora
utilizada en contacto directo con el alimento, como en la produccién de sandwiches, puede requerir
una mayor frecuencia de limpieza o un programa de limpieza especifico. Cuando esa mayor atencion
a las BPH sea insuficiente para garantizar la inocuidad de los alimentos, serd necesario aplicar un
sistema de HAPPC (Capitulo 2).

Brasil
Justificacion: Enmienda de forma: cursiva para el nombre
cientifico. [En espafiol no procede]

7.1.4 Vigilancia del proceso

7.1.4 Vigilancia del proceso-y medidas correctivas

ISO

El OEA deberia vigilar los procedimientos y practicas de higiene relevantes para la empresa y que
sean de aplicacién al peligro que se debe controlar. Los procedimientos pueden incluir definir
métodos de vigilancia (lo que incluye designar al personal responsable;el+-égimen y la frecuencia de
toma de muestras, cuando proceda) asi como los registros de vigilancia que se deben mantener. La
frecuencia de la vigilancia deberia ser adecuada para garantizar un control sisteméatico del proceso.

ISO

Observacion de la ISO: La vigilancia es la observacién o
medicion de los pardmetros de control para evaluar las medidas
de control relativas a sus limites criticos. El muestreo es atipico
como vigilancia; el muestreo es tipico como verificacion para
evaluar los productos en relacidn con los niveles aceptables de
un peligro. No deberiamos mencionar el muestreo como ejemplo

de vigilancia
7.1.6-5 Verificacion Canada
Corregir el nimero de seccion.
Los OEA deberian llevar a cabo actividades de verificacion que resulten pertinentes para su ISO
actividad, a fin de comprobar que se han aplicado eficazmente las BPH, que se esta llevando a cabo
la vigilancia, cuando se haya planificado, y que se toman las medidas correctivas adecuadas cuando
no se cumplen los requisitos. Algunos ejemplos de actividades de verificacion podrian ser los
siguientes, segun proceda:
Los OEA deberian llevar a cabo actividades de verificacién que resulten pertinentes para su Japén

actividad, a fin de comprobar que se han aplicado eficazmente las BPH, que se estéa llevando a cabo
la vigilancia, cuando se haya planificado, y que se toman las medidas correctivas adecuadas cuando
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no se cumplen los requisitos. Algunos ejemplos de actividades de verificacion podrian ser los
siguientes, segln proceda:

o ovaluacid foaciadolalimoioaa.

India
La "evaluacion de la eficacia" deberia formar parte de la
validacién y no deberia incluirse en la verificaciéon.

La evaluacion de la eficacia de la limpieza-.
muestreo y analisis

ISO
Agregar muestreo y andlisis después de la Gltima vifieta.

7.2 ASPECTOS FUNDAMENTALES DE LOS SISTEMAS DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Algunos aspectos claves de los sistemas de higiene de los alimentos-pedrian-considerarse-medidas ISO
de-control-aplicadas-enlos-PCC-en el sistema de HAPPC, algunas BPH -como la coccién, el

enfriamiento, la deteccion de metales y los tamices- podrian identificarse como medidas de control en

los PCC.

Algunos aspectos claves de los sistemas de higiene de los alimentos podrian considerarse medidas ISO

de control aplicadas en los PCC en el sistema de HAPPC.

Esta frase puede ser mas especifica y aclarar asi la relacién
entre las BPH y el sistema de HAPPC.

Algunos aspectos claves de los-sistemas-de-higiene-de-los-alimentos-las BPH podrian considerarse

medidas de control aplicadas en los PCC en el sistema de HAPPC.

Gambia

Justificacion: El Sistema de Higiene Alimentaria implica el uso
tanto de BPH como de HAPPC. Sin embargo, la seccién se ha
dedicado a las BPH, por lo que esto deberia reflejarse
adecuadamente en el texto.

Algunos aspectos clave de los sistemas de higiene de los alimentos pedrian-deberian estar incluidas
en el sistema de HAPPC. Algunas BPH -como la coccidn, el enfriamiento, la detecciéon de metales y
los tamices- deberian considerarse medidas de control aplicadas-en los PCC en el sistema de
HACCP.

ISO
Esta frase puede ser més especifica y aclarar asi la relacion
entre las BPH y el sistema de HAPPC.

Algunos aspectos claves de los sistemas de higiene de los alimentos,_como el tratamiento térmico y
el enfriamiento, podrian considerarse medidas de control aplicadas en los PCC en el sistema de
HAPPC.

Japén
Para mejorar la claridad.

7.2.1  Control del tiempo y la temperatura

Uno de los fallos mas comunes del control de-preceses-operativo es un control inadecuado del
tiempo y la temperatura, por ejemplo, durante la coccion, el enfriamiento, la elaboracion y el
almacenamiento. Esto permite la supervivencia o la proliferacién de microorganismos que causan las
enfermedades transmitidas por los alimentos o el deterioro de los alimentos. Deberian existir
sistemas para asegurar que se controla eficazmente la temperatura cuando repercuta en la inocuidad
y la idoneidad de los alimentos y que los preceses-operaciones se realizan sin excesiva demora.

India

El término "control de procesos" no se utiliza en ninguna parte
del documento y tiene el mismo significado que en las hormas
ISO, por lo que aqui no deberia mencionarse.

Uno de los fallos mas comunes del control de procesos es un control inadecuado del tiempo y la
temperatura, por ejemplo, durante la coccion, el enfriamiento, la elaboracion y el almacenamiento.
Esto permite la supervivencia o la proliferacion de microorganismos que causan las enfermedades
transmitidas por los alimentos o el deterioro de los alimentos. Deberian existir sistemas para
asegurar que se controla eficazmente la temperatura cuando repercuta en la inocuidad y la idoneidad

de los alimentos y-gque-los-procesos-serealizan-sin-excesiva-demeora. Se tomardn medidas

correctivas en caso de gue las desviaciones afecten a la inocuidad e idoneidad de los alimentos.

ISO

Redaccion poco clara... ¢qué se entiende por procesos que se
realizan sin excesiva demora?

No siempre es necesario 0 apropiado llevar a cabo procesos sin
excesiva demora. Depende de la probabilidad de que se
produzca un peligro o de que se produzca una proliferaciéon entre
dos fases. Es mas adecuado exigir que se tomen medidas
correctivas si no se cumplen las condiciones de almacenamiento
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previstas para los productos intermedios.

La naturaleza del alimento, es decir, su aw actividad acuosa (aw), pH y el probable nivel inicial y tipos | IDF/FIL
de mlcroorganlsmos como la mlcroflora patégena causante deI deterloro aw deberia figurar in extenso.
Honduras
La naturaleza del ahmento es decir, suaw, pHy
el probable nivel inicial y tipos de microorganismos patégenos como la microflora patégena causante
del deterioro;
La modalidad de uso del producto que se pretende, por ejemplo, con una coccién/elaboracién ulterior | IDF/FIL

o bien listo para el consumo-.
107bis Cuando sea pertinente, la estimaciéon del periodo de conservacion de un alimento deberia
basarse en:

¢ El potencial y la tasa de deterioro quimico y microbiolégico, teniendo en cuenta:

0 La probabilidad de que haya microorganismos presentes en el alimento;

o El potencial de proliferacién microbiana en y sobre los alimentos; y

0 Las condiciones de almacenamiento, tal como se indican en la etiqueta.

* Condiciones razonablemente previsibles a las que puede someterse el alimento después de haber

abandonado la fase de fabricacion.

Considerar un nuevo parrafo sobre el establecimiento de la vida
Gtil de un producto.

Tal como estéa redactado actualmente el parrafo 107 la vida (til
no es una variable. La vida util real puede diferir de la vida util
prevista.

7.2.3 Especificaciones microbiolégicas, fisicas, quimicas y de alérgenos

Existen muchas fases del proceso que contribuyen a la produccion de alimentos inocuos y aptos para
el consumo. Estas varian dependiendo del producto y pueden incluir fases clave como la coccion, el
enfriado, el congelado, el secado y el envasado.

Uruguay

En el documento en inglés la redaccion es diferente: "Existen
muchas fases del proceso que contribuyen a la produccion de
alimentos inocuos y aptos para el consumo." Se debe mejorar
esta traduccion.

Si se utilizan especificaciones microbiolégicas, fisicas, quimicas y de alérgenos para la inocuidad o la
idoneidad de los alimentos, dichas especificaciones se deberian basar en principios cientificos
sélidos y deberian indicar, cuando proceda, los parametros de muestreo, los métodos analiticos, los
limites aceptables y los procedimientos de vigilancia. Las especificaciones deberian cumplir o incluso
superar las normas reglamentarias, cuando existan. Las especificaciones pueden contribuir a
garantizar que las materias primas y otros ingredientes se ajustan a su finalidad y que los
contaminantes se han reducido al minimo.

Canada
Se propone agregar mas texto que se consideren las normas
reguladoras.

7.2.4  Contaminacién microbiolégica

En algunas actividades relacionadas con los alimentos, puede que sea necesario restringir o
controlar el acceso a las areas de elaboracion para fines de inocuidad de los alimentos. Por ejemplo,
cuando exista una elevada probabilidad de contaminacion del producto, se deberia acceder a las
areas de elaboracion a través de un vestuario correctamente disefiado. Se puede pedir al personal
gue se ponga ropa de proteccion limpia (que puede ser de un color que se diferencia del utilizado en
otras partes de la instalacion), entre otros, cubrecabello y cubrebarba, calzado, ademas de que se
lave las manos. [En espafiol no procede]

EE.UU.

7.2.7 Gestion de alérgenos

Nota el pie 5 - Véase el Cédigo de practicas sobre la gestion de los alérgenos alimentarios por parte de los operadores de empresas de alimentos (en
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O

elaboraci

n).

Tailandia

Nos gustaria pedir una aclaracién sobre la conveniencia de
remitir al Codigo de practicas sobre la gestion de los alérgenos
alimentarios por parte de los operadores de empresas de
alimentos. A nuestro entender, el Cédigo es el requisito adicional
a CXC 1-1969. Su uso deberia depender del riesgo relacionado
con cada empresa.

Deberian existir sistemas para tener en cuenta el caracter alergénico de algunos alimentos. Se
deberia identificar la presencia de alérgenos, por ejemplo, nueces de arbol, leche, huevos,
crustaceos, pescado, mani (cacahuete), soja y trigo y otros cereales con gluten y sus derivados (esta
lista no es exhaustiva, los alérgenos de interés pueden diferir dependiendo del pais y de las
poblaciones) en las materias primas, en el resto de ingredientes y en los productos.

Deberia indicarse como requisito general gue los consumidores deberian ser conscientes de que, a
pesar de los esfuerzos de los OEA, debido a la presencia inevitable de un peligro, algunos productos
pueden resultar no inocuos para los consumidores vulnerables.

ISO

La frase: "Si no se puede impedir el contacto cruzado a pesar de
disponer de controles bien implementados, se deberia informar a
los consumidores”, no se aplica Unicamente a los alérgenos. Hay
otros ejemplos. Aunque se apliquen correctamente los controles,
podrian encontrarse espinas de pescado en el pescado fileteado,
patégenos en los productos elaborados a partir de leche cruda o
carne cruda y niveles de mercurio en algunos tipos de pescado
que, por lo tanto, no son aptos para su consumo por mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia. - Véase el texto
propuesto por la ISO en 99a.

Beberfan-Una vez se haya determinado el riesgo de contacto cruzado con alérgenos, deberian existir
sistemas para tener en cuenta el caracter alergénico de algunos alimentos. Se deberia identificar la
presencia de alérgenos, por ejemplo, nueces de arbol, leche, huevos, crustaceos, pescado, mani
(cacahuete), soja y trigo y otros cereales con gluten y sus derivados (esta lista no es exhaustiva, los
alérgenos de interés pueden diferir dependiendo del pais y de las poblaciones) en las materias
primas, en el resto de ingredientes y en los productos.

Tailandia

No todos los OEA presentan el mismo riesgo de contacto
cruzado con un alérgeno. Algunos OEA, como como un almacén
de alimentos preenvasados, un molino de arroz, etc., presentan
un riesgo muy bajo de contacto cruzado con alérgenos. El
Cddigo de practicas sobre la gestion de los alérgenos
alimentarios por parte de los operadores de empresas de
alimentos que se ha agregado es muy detallado al respecto. El
uso del Cadigo deberia depender del riesgo que presente cada
OEA.

7.2.7 Gestion de alérgenos*

Honduras

sugiere dejar explicito en el parrafo el direccionamiento al Codigo
de practicas sobre la gestion de los alérgenos alimentarios por
parte de los operadores de empresas de alimentos (en
elaboracién). Y no como pie de pagina.

7.2.8 Materiales-entrantesMaterias primas y otros ingredientes Honduras
7.2.8 Uruguay
[7.3 Agua

El agua, asi como el hielo y el vapor de agua, deberian ser aptos para su uso previsto segun un IDF/FIL

enfoque basado en el riesgo [aqui afiadiriamos la nota a pie de pagina al informe de la FAO/OMS
cuando esté disponible]. No deberian causar contaminacion de los alimentos. El agua y el hielo
deberian almacenarse y manipularse de manera que no se contaminen, y la generacién de vapor
gue entre en contacto con los alimentos no deberia dar lugar a su contaminacién. El agua que no es
apta para el uso en contacto con los alimentos (por ejemplo, el agua para el control de incendios y

Redactar nuevamente para asegurarse de cubrir la reutilizacion
del agua para la limpieza. La filtracion por membrana es una
tecnologia de recuperacion cominmente utilizada para generar
agua.
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para el vapor que no entra en contacto directo con los alimentos) debe tener un sistema separado
gue no se conecte con el sistema para el agua que entra en contacto con los alimentos y que no
permita el reflujo hacia este ultimo. El agua recirculada para su reutilizacion y el agua recuperada de
la las operaciones de elaboracion de alimentos por evaporacion o filtracién deberia tratarse cuando
sea necesario para asegurar que el agua no comprometa la inocuidad e idoneidad de los alimentos.

El agua, asi como el hielo y el vapor de agua deberian ser aptos para Su uso prewsto segun un
enfoque basado en el riesgo fa 5
cuando-esté-dispeniblel. No deberian causar contammauon de los allmentos El aguay el hlelo
deberian almacenarse y manipularse de manera que no se contaminen, y la generacion de vapor
gue entre en contacto con los alimentos no deberia dar lugar a su contaminacién. El agua que no es
apta para el uso en contacto con Ios allmentos {per—ejemple—eLagua—para-eLeentreLde-meendros—y

v debe tener un sistema separado
gue no se conecte con el S|stema para el agua que entra en contacto con los alimentos y que no
permita el reflujo hacia este ultimo. El agua recirculada para su reutilizacion y el agua recuperada de
la elaboracion de alimentos por evaporacion deberia tratarse cuando sea necesario para asegurar
que el agua no comprometa la inocuidad e idoneidad de los alimentos.

Brasil

Justificacion: En este péarrafo seria mejor referirse al documento
sobre el agua que aln debe ser como nuevo trabajo (punto 9 del
programa). Como el titulo del documento aln no se ha acordado,
sugerimos dejar el parrafo sin referencias. Los ejemplos son
innecesarios para entender el contexto.

El agua, asi como el hielo y el vapor de agua deberian ser aptos para Su uso previsto segun un
enfoque basado en eI rlesgo 3 : 2 : 3

contaminacion de los alimentos. EI aqua y el hielo deberian almacenarse Yy manipularse de manera

gue no se contaminen, y la generacién de vapor gue entre en contacto con los alimentos no deberia
dar lugar a su contaminacion. El agua que no es apta para el uso en contacto con los alimentos (por
ejemplo, agua utilizada para el control de incendios y para el vapor gue no entra en contacto directo
con los alimentos) deberia contar con un sistema separado que no se conecte con el sistema para el
agua gue entra en contacto con los alimentos y que no permita el reflujo hacia este Ultimo. El agua
recirculada para su reutilizacién y el agua recuperada de la elaboracién de alimentos por evaporacion

deberia tratarse cuando sea necesario para asegurar que el agua no comprometa la inocuidad e
idoneidad de los alimentos.

EE.UU.

Nota al pie X: La inocuidad y calidad del agua utilizada en la
produccién y la elaboracion de alimentos FAO/OMS, 2019.

El informe ya esta disponible; el parrafo es coherente con las
recomendaciones del informe en el sentido de que en los
documentos del Codex se debe hacer un mayor énfasis en un
enfoque basado en el riesgo en relacion al uso y la reutilizacion
del agua potable y que en los textos del Codex deberia
articularse un enfoque basado en el riesgo para la obtencién y el
uso de agua potable que sea adecuado para el uso previsto.
También sugerimos calificar el ejemplo del agua que no es apta
para uso alimentario, ya que en muchos casos se utiliza la
misma agua para usos alimentarios y no alimentarios; el hecho
de que el agua se utilice para el control de incendios, etc., no la
hace necesariamente inadecuada para su uso en alimentos.

7.3 Agua Nicaragua
Nicaragua apoya la redaccion propuesta.
El agua, asi como el hielo y el vapor de agua, deberian ser aptos para su uso previsto segin un Nicaragua

enfoque basado en el riesgo [aqui afiadiriamos la nota a pie de pagina al informe de la FAO/OMS
cuando esté disponible]. No deberian causar contaminacion de los alimentos. El agua y el hielo
deberian almacenarse y manipularse de manera que no se contaminen, y la generacion de vapor
que entre en contacto con los alimentos no deberia dar lugar a su contaminacion. El agua que no es
apta para el uso en contacto con los alimentos (por ejemplo, el agua para el control de incendios y
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para el vapor que no entra en contacto directo con los alimentos) debe tener un sistema separado
gue no se conecte con el sistema para el agua que entra en contacto con los alimentos y que no
permita el reflujo hacia este Ultimo. El agua recirculada para su reutilizacién y el agua recuperada de
la elaboracion de alimentos por evaporacion deberia tratarse cuando sea necesario para asegurar
gue el agua no comprometa la inocuidad e idoneidad de los alimentos.}

El agua, asi como el hielo y el vapor de agua, deberian ser aptos para su uso previsto segin un
enfoque basado en el riesgo [aqui afiadiriamos la nota a pie de pagina al informe de la FAO/OMS
cuando esté disponible]. No deberian causar contaminacién de los alimentos. El agua y el hielo
deberian almacenarse y manipularse de manera que no se contaminen, y la generacion de vapor
gue entre en contacto con los alimentos no deberia dar lugar a su contaminacién. El agua que no es
apta para el uso en contacto con los alimentos (por ejemplo, el agua para el control de incendios y
para el vapor que no entra en contacto directo con los alimentos) debe tener un sistema separado
que no se conecte con el sistema para el agua que entra en contacto con los alimentos y que no
permita el reflujo hacia este ultimo. El agua recirculada para su reutilizacion y el agua recuperada de
la elaboracion de alimentos por evaporacion deberia tratarse cuando sea necesario para asegurar
que el agua no comprometa la inocuidad e idoneidad de los alimentos.]

Uruguay

Ademas del mencionado Informe de FAO/OMS, se presentd
recientemente en el CCFH un documento de debate:
“Documento de debate sobre los principios para el uso inocuo
del agua en la elaboracién de alimentos”. Uruguay sugiere
esperar también como evoluciona el desarrollo de este
documento y su impacto en el tema agua en el CCFH y los
documentos correspondientes, como es éste.

7.5 Procedimientos de retirada del mercado: retiro de alimentos no inocuos del mercado

para responder a una falta de conformidad en el sistema de higiene de los alimentos. Se deberia

evaluar una no conformidad en funcién de sus efectos sobre la inocuidad o en la idoneidad de los
alimentos. Los procedimientos deberian permitir el retiro completo, rapido y eficaz del mercado por
parte de los OEA implicados, o la devolucién a los OEA por parte de los consumidores, de cualquier
alimento que pueda suponer un riesgo para la salud publica. Cuando se haya retirado un producto
debido a la presencia probable de peligros que puedan suponer un riesgo inmediato para la salud,
los demas productos elaborados en condiciones analogas que puedan representar un peligro
parecido para la salud publica se deberian evaluar para determinar su inocuidad y podra ser
necesario retirarlos. Se deberia considerar la necesidad de emitir alertas publicas y de informar a la
autoridad competente cuando el producto haya llegado a los consumidores y cuando sea
aconsejable la devolucion del producto al OEA. Los procedimientos para retirar alimentos se
deberian documentar, mantener y modificar cuando sea necesario, a partir de los resultados de
ensayos de campo periédicos.

ISO

Segun las definiciones, la "desviacion" es el incumplimiento de
un limite critico o del procedimiento de BPH. Esta definicion no
se refiere a "desviaciones con respecto al sistema de higiene".
Dado que el sistema de higiene contiene algo mas que limites
criticos o procedimientos de BPH, la palabra "desviacion" no
deberia utilizarse en relacion con el sistema de higiene.

Se deberia estipular que los productos que hayan sido objeto de retiro o devolucion se mantengan en
condiciones seguras hasta que se destruyan, se utilicen con fines distintos del consumo humano, se
determine su inocuidad para el consumo humano o se reelaboren de manera que se reduzca el
peligro a niveles aceptables, cuando la autoridad competente lo permita. La causa, el alcance y el
resultado de un retiro del mercado deben conservarse como informacién documentada.

Japén
Para una mayor claridad.

El OEA deberia garantizar que se cuenta con procedimientos eficaces para responder a cualquier
desviacion con respecto al sistema de higiene de los alimentos. Se deberia evaluar el impacto de las
desviaciones en la inocuidad o en la idoneidad de los alimentos. Los procedimientos deberian

Honduras
Sugiere hacer referencia al CXG19-1995 y CXG 25-1997
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permitir el retiro completo, rapido y eficaz del mercado por parte de los OEA implicados, o la
devolucién a los OEA por parte de los consumidores, de cualquier alimento que pueda suponer un
riesgo para la salud publica. Cuando se haya retirado un producto debido a la presencia probable de
peligros que puedan suponer un riesgo inmediato para la salud, los deméas productos elaborados en
condiciones analogas que puedan representar un peligro parecido para la salud publica se deberian
evaluar para determlnar su |nOCU|dad y podra ser necesario retlrarlos Se deberia considerar la

comunlcamon entre los OEA y Ia autorldades competentes en relaciéon a la necesidad de emitir

alertas publicas y de informar a la autoridad competente cuando el producto haya llegado a los
consumidores y cuando sea aconsejable la devolucién del producto al OEA. Los procedimientos para
retirar alimentos se deberian documentar, mantener y modificar cuando sea necesario, a partir de los
resultados de ensayos de campo periddicos.

SECCION 8: INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y Uruguay
DEL CONSUMIDOR

8.1 Identificacion y rastreabilidad del lote

La identificacion de los lotes u otro tipo de estrategias de identificacién es esencial para poder retirar | Argentina

los productos y también contribuye a mantener una rotacion eficaz de las existencias. Cada
recipiente de alimentos deberia estar marcado de forma permanente-indeleble, de manera que se
identifiquen el productor y el lote. Se aplica la Norma general para el etiquetado de los alimentos
preenvasados (CXS 1-1985).

el CXS 1-1985 habla de indeleble.

8.2 Informacion sobre los productos

Todos los productos alimenticios deberian llevar o ir acompafiados de informacion suficiente para
gue la-siguiente-persenafOEA-el siguiente usuario y consumidor de la cadena alimentaria pueda
manipular, preparar, exponer, almacenar o utilizar el producto de manera inocua y correcta. Se
deberia poder distinguir claramente entre la informacion destinada a los OEA y la destinada a los
consumidores, especialmente en las etiquetas de los alimentos.

Gambia
Justificacion: Por coherencia con el parrafo 150 y para una
interpretacién homogénea.

Todos los productos alimenticios deberian llevar o ir acompafiados de informacion suficiente para
que la siguiente persona/OEA de la cadena alimentaria pueda manipular, preparar, exponer,

almacenar o] utlllzar el producto de manera inocua y correcta. S&debe#aa—peder—d%ﬂngawela%&n%n&e

Japon

No estamos seguros del motivo por el cual se deberia distinguir
de la informacién al consumidor, y proponemos que se elimine
esta frase.

Todos los productos alimenticios deberan ir acompafiados de la informacion adecuada que permita a
los operadores de empresas alimentarias a lo largo de toda la cadena alimentaria manipular,
preparar, exponer, almacenar o utilizar el producto de manera correcta e inocua. La informacion
destinada a los explotadores de empresas alimentarias debe poder distinguirse faciimente de la
informacioén destinada al consumidor, especialmente la que figura en la etiqueta.

Marruecos

Marruecos propone sustituir el término "persona” por "préximo
usuario o consumidor en la cadena alimentaria”.

El texto sera el siguiente: Todos los productos alimenticios
deberian llevar o ir acompafiados de informacion suficiente para
que la siguiente persona o el proximo usuario o consumidor de la
cadena alimentaria pueda manipular, preparar, exponer,
almacenar o utilizar el producto de manera inocua y correcta. Se
deberia poder distinguir claramente entre la informacion
destinada a los operadores econémicos y la destinada a los
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consumidores, especialmente en las etiquetas de los alimentos.
Justificacion: por coherencia con el parrafo 150 y para una
interpretacion uniforme.

Por coherencia con el parrafo 150 y para una interpretacion
homogénea.

SEGUNDO CAPITULO

SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (HAPPC) Y DIRECTRICES PARA SU APLICACION

INTRODUCCION

La primera seccion del presente capitulo establece los siete principios del Sistema de Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control (HAPPC). La segunda parte ofrece orientaciones generales
para la aplicacion del sistema de HAPPC y la tercera seccién describe su aplicacién en 12 fases
sucesivas (diagrama 1), al tiempo que reconoce que los detalles de su aplicacion pueden variar y
puede resultar mas adecuado adoptar un enfoque mas flexible, en funcion de las circunstancias de la
operacién de la empresa alimentaria. El sistema de HAPPC, que tiene fundamentos cientificos y un
caracter sistematico, permite identificar peligros especificos y medidas para su control, con el fin de
garantizar la inocuidad de los alimentos. El HAPPC es un instrumento para evaluar los peligros y
establecer sistemas de control que se centran en las medidas de control para los peligros
significativos a lo largo de la cadena alimentaria, en lugar de basarse principalmente en realizar
pruebas sobre el producto final.

El desarrollo de un sistema de HAPPC puede identificar la necesidad de introducir cambios en los

parametros de elaboracién, en las fases de elaboracién, en la tecnologia de fabricacién, en las

caracteristicas del producto final, en el método de distribuciéon, en el uso previsto o en las BPH

aplicadas. Todo sistema de HAPPC deberia ser capaz de adaptarse a los cambios derivados de
avances en el disefio del equipo, en los procedimientos de elaboracién o de tipo tecnoldgico.

EE.UU.

La frase es mas adecuada en este capitulo y parrafo que en su
ubicacién original en el primer capitulo sobre buenas practicas de
higiene.

Los principios de HAPPC se pueden tener en cuenta a lo largo de toda la cadena alimentaria, desde
la produccién primaria hasta el consumo final, y su aplicaciéon se deberia basar en pruebas cientificas
de la existencia de riesgos para la salud humana. Aunque no siempre sea viable aplicar un HAPPC
en la produccion primaria, se pueden aplicar algunos de sus principios y se pueden incorporar a los
programas de buenas practicas, como los programas de buenas practicas agricolas, etc. Se
reconoce que la aplicacion de HAPPC puede resultar dificil para algunas empresas. Sin embargo, los
principios de HAPPC se pueden aplicar de forma flexible a operaciones individuales y las empresas
pueden utilizar recursos externos (por ejemplo, consultores) o adaptar a las circunstancias
especificas de la planta un plan de HAPPC genérico proporcionado por la autoridad competente, el
ambito académico u otros organismos competentes (asociaciones comerciales o industriales).
Ademas de mejorar la inocuidad de los alimentos, la aplicacion de HAPPC puede ofrecer otras
ventajas significativas, como procesos mas eficaces basados en un analisis exhaustivo de la
capacidad, el uso mas eficaz de los recursos, al centrarse en las areas criticas y en menos productos
retirados, gracias a que se determinan los problemas antes de la distribucién de los mismos. Por otra
parte, la aplicacion de sistemas de HAPPC también puede contribuir a la inspeccion por parte de las
autoridades competentes y promover el comercio internacional al aumentar la confianza en la
inocuidad de los alimentos.

India

Primaria también abarca las practicas de acuicultura y muchas
mas. Por lo tanto, ya que no sera apropiado restringir dichas
actividades Unicamente a las BPH, cuando también se incluyen
en la produccion primaria otras practicas como las mejores
practicas de acuicultura, etc.

Para que la aplicacion del sistema de HAPPC sea satisfactoria, es necesaria la implicacion tanto de
la direccién como el resto del personal, asi como el conocimiento o la capacitacion en su aplicacion

EE.UU.
Estos campos son importantes y proporcionan unos
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para un tipo concreto de empresa alimentaria. También se recomienda encarecidamente un enfoque
multidisciplinar que deberia ser adecuado para la actividad de la empresa alimentaria y que puede
incluir, por ejemplo, experticia en produccién primaria, agronomia, salud veterinaria, microbiologia,
salud publica, tecnologia de los alimentos, salud ambiental, quimica e ingenieria, segun la aplicacion
concreta. La aplicacién de un HAPPC es el sistema de preferencia para lograr la inocuidad de los
alimentos.

conocimientos Unicos y valiosos, especialmente para las
empresas alimentarias del sector de la produccion primaria.

La primera seccion del presente capitulo establece los siete principios del Sistema de analisis de
peligros y puntos criticos de control (HAPPC). La segunda parte ofrece orientaciones generales para
la aplicacion del Sistema de HAPPC y la tercera seccion describe su aplicacion en 12 fases
sucesivas (diagrama 1), al tiempo que reconoce que los detalles de su aplicacion pueden variar y
puede resultar mas adecuado adoptar un enfoque mas flexible, en funcién de las circunstancias de la
operacioén de la empresa alimentaria. El Sistema de HAPPC, que tiene fundamentos cientificos y un
cardcter sistematico, permite identificar peligros especificos y medidas para su control, con el fin de
garantizar la inocuidad de los alimentos. El Sistema de HAPPC es un instrumento para evaluar los
peligros y establecer sistemas de control que se centran en las medidas de control para los peligros
significativos a lo largo de la cadena alimentaria, en lugar de basarse principalmente en realizar
pruebas sobre el producto final. Todo sistema de HAPPC deberia-debe ser capaz de adaptarse a los
cambios derivados de avances en el disefio del equipo, en los procedimientos de elaboracion o de
tipo tecnoldgico.

Colombia

Los principios de HAPPC se pueden tener en cuenta a lo largo de toda la cadena alimentaria, desde
la produccién primaria hasta el consumo final, y su aplicacion se deberia-debe basar en pruebas
cientificas de la existencia de riesgos para la salud humana. Aunque no siempre sea viable aplicar un
HAPPC en la produccién primaria, se pueden aplicar algunos de sus principios y se pueden
incorporar a los programas de buenas practicas agricolas. Se reconoce que la aplicacién de HAPPC
puede resultar dificil para algunas empresas. Sin embargo, los principios de HAPPC se pueden
aplicar de forma flexible a operaciones individuales y las empresas pueden utilizar recursos externos
(por ejemplo, consultores) o adaptar a las circunstancias especificas de la planta un plan de HAPPC
genérico proporcionado por la autoridad competente, el &mbito académico u otros organismos
competentes (asociaciones comerciales o industriales). Ademas de mejorar la inocuidad de los
alimentos, la aplicacion de HAPPC puede ofrecer otras ventajas significativas, como procesos mas
eficaces basados en un andlisis exhaustivo de la capacidad, el uso mas eficaz de los recursos, al
centrarse en las areas criticas y en menos productos retirados, gracias a que se determinan los
problemas antes de la distribucién de los mismos. Por otra parte, la aplicacion de sistemas de
HAPPC también puede contribuir a la inspeccién por parte de las autoridades competentes y
promover el comercio internacional al aumentar la confianza en la inocuidad de los alimentos.

Colombia

Para que la aplicacion del Sistema de HAPPC sea satisfactoria, es necesaria la implicacion tanto de
la direccién como del personal, asi como el conocimiento o la capacitacion en su aplicacion para un
tipo concreto de empresa alimentaria. También se recomienda encarecidamente un enfoque
multidisciplinar que deberia-debe ser adecuado para la actividad de la empresa alimentaria y que
puede incluir, por ejemplo, experticia en produccién primaria, microbiologia, salud publica, tecnologia
de los alimentos, salud ambiental, quimica e ingenieria, segun la aplicacion concreta. La aplicacion
de un HAPPC es el sistema de preferencia para lograr la inocuidad de los alimentos.

Colombia

Se ha reconocido la existencia de obstaculos en la aplicaciéon de HAPPC en empresas pequefias y
menos desarrolladas (EPMD) y existen enfoques flexibles para la aplicacion del sistema de HAPPC

Guatemala
Guatemala sugiere que se agregue al parrafo 137: “Es
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en esas empresas®, cuyo uso se alienta. Algunos enfoques pueden ofrecer formas de adaptar el

enfoque de HAPPC para ayudar a las autoridades competentes a apoyar a las EPMD, por ejemplo,
desarrollar un sistema basado en HAPPC que sea coherente con los siete principios de HAPPC, pero

gue no se ajuste a la distribucién ni a las fases descritas en el presente capitulo, por ejemplo,

registrar Unicamente los resultados no conformes de la vigilancia en lugar de todos los resultados de

la vigilancia, a fin de reducir la carga innecesaria que supone el mantenimiento de registros para
ciertos tipos de OEA.

responsabilidad de la autoridad competente, determinar si el
OEA puede ser considerado una EPMD para que se le puedan
aplicar lineamientos con mayor flexibilidad a los establecidos en
este documento.”

SECCION 1: PRINCIPIOS DEL SISTEMA DE HAPPC

Honduras

Se sugiere incluir un parrafo final que recopile las orientaciones
sobre validacién del plan HAPPC y las medidas de control del
sistema de inocuidad en referencia al documento CAC/GL 69-
2008

PRINCIPIO 3

Establecer limites criticos validades.

Brasil

Justificacion: No siempre sera necesario validar internamente el
limite critico. A veces, el limite critico se valida cientificamente a
partir de una fuente reconocida y las OEA simplemente lo
asumiran.

PRINCIPIO 5

Establecer las medidas correctivas que han de adoptarse cuando la vigilancia indica gue-us
determinado-PCCno-estacontrelado-una desviacion de los limites criticos en un PCC.

ISO

Se propone utilizar una redaccién coherente: la pérdida de
control en un PCC se define como una desviacién y el propoésito
de la vigilancia es detectar la desviacion. Segun las definiciones,
"pérdida de control" es un concepto mas amplio que "desviacion".

Establecer las medidas correctivas que han de adoptarse cuando la vigilancia indica que una
desviacion de un limite critico en un momento dado uh-determinado-PCCne-estacontrolado.

Japon
Para mejorar la claridad.

PRINCIPIO 6

Gambia

Cuestion - Seccidn 1: Principios del sistema de HAPPC -
Principio 6. Inclusion de la validacién en el Principio 6 del HAPPC
Postura: Gambia apoya la inclusion de la validacion en el
Principio 6 del HAPPC, que deberia decir lo siguiente: Realizar la
validacion y establecer procedimientos de verificacion para
confirmar que el sistema de HAPPC funciona eficazmente.
Justificacion: La validacion es aplicable en todo el sistema de
HAPPC, al igual que la verificacién.

RealizarValidar el plan de HAPPC y establecer procedimientos de eemprobaceién verificacion para
confirmar que el sistema de HAPPC funciona eficazmente.

Brasil

Justificacion: Asi, se entiende que la validacién y la verificacion
son procedimientos distintos y el orden cronolégico para su
realizacion, siendo la verificacion realizada después de la
validacion.

Establecer procedimientos de comprobacién para confirmar que el sistema de HACCP funciona
eficazmente.

Marruecos
Marruecos apoya la inclusion de la "validacion del sistema




CX/FH 19/51/6-Add.1

45

HACCP" en el Principio 6 de la siguiente manera: Aplicacion de
la validacion y de las medidas de verificacion para confirmar que
el sistema de HACCP funciona eficazmente.

Justificacion: La validacién se aplica al conjunto del sistema de
HACCP, al igual que ocurre con la verificacion

Establecer procedimientos de comprebacion-verificacion para confirmar que el sistema de HAPPC Honduras
funciona eficazmente.

Establecer procedimientos de comprebacién-verificacion para confirmar que el sistema de HAPPC Colombia
funciona eficazmente.

2.1 Introduccién

Se deberia adaptar un enfoque HACCP a cada empresa alimentaria. Los peligros, los PCC, los Gambia

limites criticos, la vigilancia de los PCC, las medidas correctivas de los PCC y las actividades de
verificacion pueden ser especificos para una situacion particular, y es posible que los que se
mencionen en un cédigo de practicas del Codex o en otras directrices adecuadas no sean los Unicos
indicados para una aplicacion concreta, o puede que sean de naturaleza diferente.

Cuestion - parrafo 141 Inclusion de la "medida de control" en
Postura: Gambia recomienda la inclusion de la expresion
"medida de control" en el parrafo 141. La frase deberia decir lo
siguiente: Se deberia adaptar un enfoque HAPPC a cada
empresa alimentaria. Los peligros, los PCC, los limites criticos, la
vigilancia de los PCC, las medidas de control, las medidas
correctivas de los PCC y las actividades de verificacion pueden
ser especificos para una situacion particular y los identificados
para una aplicacion especifica o puede que sean de naturaleza
diferente.

Justificacion: Para destacar que las "medidas de control"
aplicadas por diferentes OEA pueden ser diferentes en funcion
de las operaciones del OEA.

Antes de que cualquier OEA aplique un sistema de HAPPC en la cadena alimentaria, es necesario
gue dicho OEA cuente con programas de prerrequisitos, entre otros, con BPH establecidas de
conformidad con el primer capitulo del presente documento, los codigos de practicas del Codex
pertinentes, especificos para el producto y el sector, asi como con los requisitos pertinentes en
materia de inocuidad de los alimentos establecidos por las autoridades competentes. Los programas
de prerrequisitos deberian-deben estar bien establecidos, en pleno funcionamiento y se deben haber
verificado, cuando sea posible, para facilitar la aplicacion eficaz del sistema de HAPPC. La aplicacion
del HAPPC no resulta eficaz si previamente no se aplican los programas de prerrequisitos, entre
otros, las BPH.

Colombia

2.2 Flexibilidad para las empresas alimentarias pequefias o menos desarrolladas

La responsabilidad de la aplicacion de los principios de HAPPC para desarrollar un sistema eficaz de
HAPPC deberia recaer en cada empresa. No obstante, las autoridades competentes y los OEA
reconocen que pueden existir obstaculos que dificulten la aplicacion eficaz de los principios de
HAPPC por parte de cada empresa, especialmente cuando se trata de empresas pequefias 0 menos
desarrolladas. Aunque se reconoce la importancia de la flexibilidad propia del sector a la hora de
aplicar el HAPPC, se deberian tener en cuenta los siete principios. Esta flexibilidad deberia tener en
cuenta la naturaleza de la actividad, incluidos los recursos humanos y financieros, la infraestructura,
los procesos, los conocimientos y las limitaciones practicas, asi como el riesgo asociado a los
productos con los que se trabaja. La-Aplicar esta flexibilidad no tiene por objeto reducirelndmero-de

IDF/FIL

La intencion es que la flexibilidad no deberia causar un impacto
negativo en la inocuidad de los alimentos. La redaccion actual
implica que existe "un nimero correcto de PCC", lo que no
siempre es el caso. Es necesario reformular esta frase.
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PCCinfluir negativamente en la eficacia del sistema HAPPC y no ni deberia poner en peligro la
inocuidad de los alimentos.

La responsabilidad de la aplicacion de los principios de HAPPC para desarrollar un sistema eficaz de
HAPPC deberia recaer en cada empresa. No obstante, las autoridades competentes y los OEA
reconocen que pueden existir obstaculos que dificulten la aplicacion eficaz de los principios de
HAPPC por parte de cada empresa, especialmente cuando se trata de empresas pequefias 0 menos
desarrolladas. Aunque se reconoce la importancia de la flexibilidad propia del sector a la hora de
aplicar el HAPPC, se deberian tener en cuenta los siete principios. Esta flexibilidad deberia tener en
cuenta la naturaleza de la actividad, incluidos los recursos humanos y financieros, la infraestructura,
los procesos, los conocimientos y las limitaciones practicas, asi como el riesgo asociado a los
productos con los que se trabaja. La flexibilidad no tiene por objeto reducir el nimero de PCC ni
deberia poner en peligro la inocuidad de los alimentos.

Gambia

Cuestion - Parrafo 143: Flexibilidad para las empresas
alimentarias pequefias 0 menos desarrolladas

Postura: Con el fin de contribuir a la utilidad del documento,
Gambia recomienda la inclusion de otros ejemplos de actividades
gue pueden considerarse "flexibles" ademas de la
documentacion.

La responsabilidad de la aplicacion de los principios de HAPPC para desarrollar un sistema eficaz de
HAPPC deberia recaer en cada empresa. No obstante, las autoridades competentes y los OEA
reconocen que pueden existir obstaculos que dificulten la aplicacion eficaz de los principios de
HAPPC por parte de cada empresa, especialmente cuando se trata de empresas pequefias 0 menos
desarrolladas. Aunque se reconoce la importancia de la flexibilidad propia del sector a la hora de
aplicar el HAPPC, se deberian tener en cuenta los siete principios. Esta flexibilidad deberia tener en
cuenta la naturaleza de la actividad, incluidos los recursos humanos y financieros, la infraestructura,
los procesos, los conocimientos y las limitaciones préacticas, asi como el riesgo asociado a los
productos con los que se trabaja. La flexibilidad no tiene por objeto simplemente reducir el nimero de
PCC ni deberia poner en peligro la inocuidad de los alimentos.

Japén

Para una mayor claridad. El texto original no resulta claro sobre
si "reducir los PCC" significa reducir el numero de PCC o reducir
la intensidad de las medidas de control aplicadas en los PCC.

La responsabilidad de la aplicacion de los principios de HACCP para desarrollar un sistema eficaz de
HACCP deberia recaer en cada empresa. No obstante, las autoridades competentes y los OEA
reconocen que pueden existir obstaculos que dificulten la aplicacion eficaz de los principios de
HACCP por parte de cada empresa, especialmente cuando se trata de empresas pequefias 0 menos
desarrolladas. Aunque se reconoce la importancia de adaptar la aplicacion del sistema de HACCP a
la empresa, se deberian tener en cuenta los siete principios al elaborar el sistema de HACCP. Esta
flexibilidad deberia tener en cuenta la naturaleza de la actividad, incluidos los recursos humanos y
financieros, la infraestructura, los procesos, los conocimientos y las limitaciones préacticas, asi como
el riesgo asociado a los productos con los que se trabaja. La flexibilidad no tiene por objeto reducir el
numero de PCC ni deberia poner en peligro la inocuidad de los alimentos.

Marruecos

Marruecos propone incluir otros ejemplos de actividades que se
pueden considerar "flexibles", ademas de la flexibilidad de la
documentacion.

Justificacion: Para una mejor comprension de la flexibilidad.

Las empresas pequefias 0 menos desarrolladas no siempre disponen de los recursos y
conocimientos especializados necesarios para elaborar y aplicar un sistema de HAPPC eficaz. En
dichas situaciones, se deberia obtener asesoramiento experto de otras fuentes, entre las que se
puede incluir a asociaciones de industria y comercio, expertos independientes y autoridades
competentes. Pueden resultar de utilidad la literatura sobre el sistema de HAPPC y, especialmente,
las guias al respecto especificas para el sector (sistemas basados en HAPPC, véanse los parrafos
137 y 157). Las orientaciones sobre HAPPC elaboradas por expertos, pertinentes para el proceso o
tipo de operacion en cuestién, pueden ser una herramienta (til para las empresas a la hora de
disefiar y aplicar un plan de HAPPC. Si las empresas utilizan dichas orientaciones sobre HAPPC
elaboradas por expertos, es fundamental que sean especificas para los alimentos o procesos
considerados.” Se deberia proporcionar a los OEA una explicacion exhaustiva sobre el fundamento
de un plan de HAPPC. El OEA es responsable en Ultima instancia del sistema de HAPPC y de la

ISO




CX/FH 19/51/6-Add.1

47

produccién de alimentos inocuos.

Los sistemas de higiene de los alimentos se deberian revisar para determinar si es necesario
modificarlos-Este-modificarlos; esto deberia hacerse periédicamente y siempre que se produzca un
cambio significativo que pueda repercutir en los peligros potenciales o a las medidas de control (por
ejemplo, un proceso nuevo, un ingrediente nuevo, un producto nuevo, un equipo nuevo) asociados
con la industria alimentaria.

Colombia

La responsabilidad de la aplicacién de los principios de HAPPC para desarrollar un sistema eficaz de
HAPRPPC analisis de peligros y puntos criticos de contol deberia recaer en cada empresa. No obstante,
las autoridades competentes y los OEA reconocen que pueden existir obstaculos que dificulten la
aplicacion eficaz de los principios de HAPPC por parte de cada empresa, especialmente cuando se
trata de empresas pequefias 0 menos desarrolladas. Aunque se reconoce la importancia de la
flexibilidad propia del sector a la hora de aplicar el HAPPC, se deberian-deben tener en cuenta los
siete principios. Esta flexibilidad deberia-debe tener en cuenta la naturaleza de la actividad, incluidos
los recursos humanos y financieros, la infraestructura, los procesos, los conocimientos y las
limitaciones practicas, asi como el riesgo asociado a los productos con los que se trabaja. La
flexibilidad no tiene por objeto reducir el nimero de PCC ni deberia-debe poner en peligro la
inocuidad de los alimentos.

Colombia

SECCION 3: ARLICACIONAPLICACION

LA APLICACION DE LOS PRINCIPIOS DEL SISTEMA DE HAPPC SUPONE LAS SIGUIENTES
TAREAS, SEGUN SE IDENTIFICAN EN LA SECUENCIA LOGICA PARA LA APLICACION DEL
SISTEMA DE HAPPC (DIAGRAMA 1).

Honduras

Se sugiere incluir este parrafo en la seccion 3 que esta presente
en el document de codex

La aplicacion de los principios del sistema de HAPPC supone las
siguientes tareas, segun se identifican en la secuencia l6gica
para la aplicacion del sistema de HAPPC (Diagrama 1).

3.2 Descripcion del producto (fase 2)

Se deberia realizar una descripcion completa del producto, que incluya informacion pertinente a la
inocuidad como, por ejemplo, su composicién (es decir, ingredientes), caracteristicas fisicas y
quimicas (por ejemplo, aw, pH, conservantes, alérgenos), los métodos o la tecnologia de elaboracion
(tratamiento térmico, congelacion, secado, salmuerado, ahumado, etc.), el envasado, la duracion en
almacén o vida util, las condiciones de almacenamiento y el método de distribucion. A efectos de
elaborar un plan de HAPPC, en las empresas que trabajan con multiples productos puede resultar
eficaz agrupar productos con caracteristicas y fases de elaboramon similares. Seuelebeﬂa—tene#en

EE.UU.
El parrafo trata sobre la descripcion del producto, no sobre los
limites de peligrosidad.

un equipo de HAPPC e |dent|f|car el amblto de apllcaC|on (fase 1)

Honduras

Sugiere considerar modificar la palabra “reunir” por conformar
para ser consistentes con los conceptos que se encuentran en el
documento vigente y con la descripcion del parrafo.

El OEA se deberia-debe asegurar de-que cuenta con los conocimientos y la competencia técnica
adecuados para poder elaborar un sistema de HAPPC eficaz. Esto se puede lograr reuniendo un
equipo multidisciplinar responsable de diferentes actividades dentro de la empresa, por ejemplo,
produccién, mantenimiento, control de calidad, limpieza y desinfeccion. El equipo de HAPPC es

Colombia
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responsable de elaborar el plan de HAPPC.

El equipo de HAPPC deberia-debe determinar el ambito de aplicacion del sistema de HAPPC y de
los programas de prerrequisitos. El ambito de aplicacion deberia-debe describir los productos
alimenticios y los procesos que se abarcan.

Colombia

3.3 Determinacion del uso y de los usuarios previstos (fase 3)

Describir el uso previsto por parte del OEA y los usos esperados del producto por el siguiente usuario
en la cadena alimentaria o por el consumidor (que es el usuario final); la descripcién también deberia
incluir los modos en los que se sabe que los consumidores utilizan el producto, ademas de los usos
previstos por los OEA. En determinados casos, como la restauracion en instituciones en servicios
de alimentacidn institucionales, quizas se deban considerar los grupos vulnerables de la
poblacién. Cuando los alimentos se producen especificamente para una poblacién vulnerable,
pudiera ser necesario prestar una mayor atencién a algunas BPH, mejorar los procesos de control,
vigilar las medidas de control con mas frecuencia, verificar que los controles son eficaces mediante
pruebas de productos o llevar a cabo otras actividades para ofrecer un alto grado de seguridad en el
hecho de que los alimentos son inocuos para la poblacion vulnerable.

Argentina

Describir el uso previsto por parte del OEA y los usos esperados del producto por el siguiente usuario
en la cadena alimentaria o por el consumidor (que es el usuario final); la descripcion también deberia
debe incluir los modos en los que se sabe que los consumidores utilizan el producto, ademas de los
usos previstos por los OEA. En determinados casos, como la restauracion en instituciones, quizas se
deban considerar los grupos vulnerables de la poblaciéon. Cuando los alimentos se producen
especificamente para una poblacion vulnerable, pudiera ser necesario prestar una mayor atencion a
algunas BPH, mejorar los procesos de control, vigilar las medidas de control con més frecuencia,
verificar que los controles son eficaces mediante pruebas de productos o llevar a cabo otras
actividades para ofrecer un alto grado de seguridad en el hecho de que los alimentos son inocuos
para la poblacién vulnerable.

Colombia

Describir el uso previsto por parte del OEA y los usos esperados del producto por el siguiente usuario
en la cadena alimentaria o por el consumidor (que es el usuario final); la descripcién también deberia
incluir los modos en los que se sabe que los consumidores utilizan el producto, ademas de los usos
previstos por los OEA. En determinados casos, como la restauracion en instituciones, quizas se
deban considerar los grupos vulnerables de la poblacién. Cuando los alimentos se producen
especificamente para una poblacién vulnerable, pudiera ser necesario prestar una mayor atencion a
algunas BPH, mejorar lesproceses-de-centrol-el control de las operaciones, vigilar las medidas de
control con mas frecuencia, verificar que los controles son eficaces mediante pruebas de productos o
llevar a cabo otras actividades para ofrecer un alto grado de seguridad en el hecho de que los
alimentos son inocuos para la poblacién vulnerable.

India

El término "control de procesos" no se utiliza en ninguna parte
del documento y tiene el mismo significado que en las hormas
ISO, por lo que aqui no deberia mencionarse.

Describir el uso previsto por parte del OEA y los usos esperados del producto por el siguiente usuario
en la cadena alimentaria o por el consumidor (que es el usuario final); la descripcion también deberia
incluir los modos en los que se sabe que los consumidores utilizan el producto, ademas de los usos

prewstos por los OEA. Emiete#mmade&easmem%&restawaemwms&tuemne&qw%asse

ISO

El texto que figura a continuacién esta escrito como BPH y, a
menos que se modifique su redaccién para que encaje en el
segundo capitulo, deberia trasladarse al primer capitulo, por
ejemplo, como un nuevo parrafo después del parrafo 99, es
decir, bajo el epigrafe "Consideracion de la eficacia de las BPH".
En determinados casos, como la restauracion en instituciones,
quizas se deban considerar los grupos vulnerables de la
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poblacién. Cuando los alimentos se producen especificamente
para una poblacién vulnerable, pudiera ser necesario prestar una
mayor atencion a algunas BPH, mejorar los procesos de control,
vigilar las medidas de control con mas frecuencia, verificar que
los controles son eficaces mediante pruebas de productos o
llevar a cabo otras actividades para ofrecer un alto grado de
seguridad en el hecho de que los alimentos son inocuos para la
poblacién vulnerable.

3.4 Elaboracién de un diagrama de flujo (fase 4)

Japén
Se deberia hacer referencia a la seccién 7.1.1. del primer
capitulo

N Los diagramas de flujo deberian incluir, segun proceda, sin limitarse a ello, lo siguiente: Argentina
- Todo proceso externalizado tercerizado/subcontratado
Se deberia elaborar un diagrama de flujo que abarque todas las fases de la produccién de un Canada

producto determinado, incluso cualquier reelaboracion que corresponda. Se podré utilizar el mismo
diagrama de flujo para varios productos si su fabricacion comporta fases de elaboracion similares. El
diagrama de flujo deberia indicar todos los insumos, incluso los de los ingredientes y materiales de
contacto con los alimentos (por ejemplo, el envase), el aguay el aire, cuando sea pertinente. Las
operaciones complejas de fabricacion pueden desglosarse en médulos mas pequefios y mas
manejables y se pueden elaborar multiples diagramas de flujo vinculados entre si. Los diagramas de
flujo se deberian utilizar a la hora de llevar a cabo el analisis de peligros como base para la
evaluacion de la posible presencia, aumento, disminucion o introduccién de peligros. Los diagramas
de flujo deberian ser claros y precisos y lo suficientemente detallados para poder realizar un andlisis
de peligros. Los diagramas de flujo deberian incluir, segun proceda, sin limitarse a ello, lo siguiente:

Para mayor claridad: ¢la referencia a "insumos... incluso los de
los ingredientes y materiales de contacto con los alimentos..." -
se refiere a "envases"? Si es asi, véase la enmienda de forma
propuesta, de lo contrario, aclarese.

Se deberia-debe realizar una descripcion completa del producto, que incluya informacion pertinente a
la inocuidad como, por ejemplo, su composicion (es decir, ingredientes), caracteristicas fisicas y
quimicas (por ejemplo, aw, pH, conservantes, alérgenos), los métodos o la tecnologia de elaboracion
(tratamiento térmico, congelacion, secado, salmuerado, ahumado, etc.), el envasado, la duracion en
almacén o vida util, las condiciones de almacenamiento y el método de distribucién. A efectos de
elaborar un plan de HAPPC, en las empresas que trabajan con multiples productos puede resultar
eficaz agrupar productos con caracteristicas y fases de elaboracion similares. Se deberia-debe tener
en cuenta y reflejar en el plan de HAPPC cualquier limite pertinente para el producto alimenticio ya
establecido en cuanto a los peligros, como los limites para los aditivos alimentarios, los criterios
microbiolégicos reguladores, los residuos maximos de medicamentos veterinarios permitidos y el
tiempo y temperatura para los tratamientos térmicos exigidos por las autoridades competentes.

Colombia

Se deberia-debe elaborar un diagrama de flujo que abarque todas las fases de la produccién de un
producto determinado, incluso cualquier reelaboracién que corresponda. Se podra utilizar el mismo
diagrama de flujo para varios productos si su fabricacion comporta fases de elaboracion similares. El
diagrama de flujo deberia-debe indicar todos los insumos, incluso los de los ingredientes y materiales
de contacto con los alimentos, el agua y el aire, cuando sea pertinente. Las operaciones complejas
de fabricacion pueden desglosarse en modulos méas pequefios y mas manejables y se pueden
elaborar multiples diagramas de flujo vinculados entre si. Los diagramas de flujo se deberian-deben

Colombia
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utilizar a la hora de llevar a cabo el analisis de peligros como base para la evaluacion de la posible
presencia, aumento, disminucion o introduccion de peligros. Los diagramas de flujo deberian-deben
ser claros y precisos y lo suficientemente detallados para poder realizar un analisis de peligros. Los
diagramas de flujo deberian-deben incluir, seglin proceda, sin limitarse a ello, lo siguiente:

3.5 Confirmacion in situ del diagrama de flujo (fase 5)

3.5 Confirmacién-Verificacion del diagrama de flujo (fase 5)

Se deberian adoptar medidas para confirmar la correspondencia entre el diagrama de flujo y las
actividades de elaboracién en todas sus etapas y momentos, y modificarlo si procede. La
confirmacion-verificacion del diagrama de flujo deberia estar a cargo de una o varias personas que
conozcan suficientemente las actividades de elaboracion.

IDF/FIL
El término "verificacion" se utiliza muy habitualmente para este
tipo de ejercicio.

Se deberian-deben adoptar medidas para confirmar la correspondencia entre el diagrama de flujo y Colombia
las actividades de elaboracién en todas sus etapas y momentos, y modificarlo si procede. La
confirmacion del diagrama de flujo deberia-debe estar a cargo de una o varias personas que
conozcan suficientemente las actividades de elaboracion.
Japon

Se deberia hacer referencia a la seccion 7.1.2. del primer
capitulo

3.6 Compilacion de una lista de los peligros probables relacionados con cada fase, realizacion d

e un analisis de peligros para identificar los peligros

significativos y examen de las medidas para controlar los peligros identificados (fase 6 y principio 1)

El analisis de peligros puede simplificarse desglosando las operaciones complejas de fabricacion y
analizando las fases de los miltiples diagramas de flujo descritos en el pase fase 4.

156. El andlisis de peligros deberia tener en cuenta no solo el uso previsto, sino también los usos no
previstos conocidos (por ejemplo, una mezcla de sopa hecha para mezclar con agua y cocer, pero
que se sabe se utiliza sin tratamiento térmico para aromatizar una salsa para patatas fritas) a la hora
de determinar los peligros significativos que se deben abordar en el plan de HAPPC. (Véase el
Diagrama 2 para consultar un ejemplo de una hoja de trabajo para el analisis de peligros.). También
se debe considerar si el alimento en si podria ser un peligro de asfixia para los consumidores
previstos en funcién del tamafio, la formay la textura del alimento.

Argentina

El analisis de peligros consiste en identificar los peligros potenciales y evaluarlos para determinar
cuales son significativos para la actividad especifica de la empresa alimentaria. En el Diagrama 2
figura un ejemplo de hoja de trabajo para el andlisis de peligros. El equipo de HAPPC deberia
identificar y documentar todos los peligros para la inocuidad de los alimentos asociados con las
materias primas y otros ingredientes, el producto, el proceso de produccién o preparacion y el
entorno en el que se producen o manipulan los alimentos*. El equipo de HAPPC determinard para
cudl de estas medidas de control de peligros se requieren e identificara las fases en las que estos
peligros pueden prevenirse, eliminarse o reducirse a niveles aceptables. elaberarunalista-de-todes

lospeligros-querazonablemente-pueden-ecurriren-€ El equipo de HAPPC evaluara cada fase

(incluidos todos los insumos que se incorporan en dicha fase), de acuerdo con el ambito de

pI|caC|on de la act|V|dad de la industria allmentarla —I:es—pehgms@ebenan—ser—espeemees—pe;

ISO

Observacion de la ISO: Recomendamos que antes de la
evaluacion de los pasos de su proceso, los OEA hagan una lista
de los peligros que deberian estar buscando. Véanse los
Principios Generales iii) en la pagina 6 e ISO 22000 8.5.2.2.2.1

Los peligros asociados con la produccién o la elaboracion del tipo de alimento o sus ingredientes y

IDF/FIL
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con las fases del proceso (por ejemplo, a partir de estudios o del muestreo y analisis de peligros en la
cadena alimentaria, de retiradas del mercado, de informacioén en la literatura cientifica o de datos
epidemioldgicos);

¢ la naturaleza de los peligros, como su fuente/origen, la capacidad de multiplicarse en el alimento,
deteriorarse y producir toxinas.

Para agregar aspectos importantes del andlisis de peligros.

La probabilidad de que se produzcan peligros, teniendo en cuenta los programas de prerrequisitos,
en ausencia de un control adicional-:

* Niveles aceptables identificados de peligros en los alimentos (por ejemplo, basados en la
reglamentacion, el uso previsto v la experiencia).

IDF/FIL

Un aspecto importante del andlisis de peligros es evaluar si se
cumplen los niveles aceptables que se han identificado. Un
requisito previo para dicha evaluacion es que se identifiquen los
niveles aceptables.

[(El nivel aceptable en el producto final deberia determinarse a
partir de:

m Especificaciones del producto final (por ejemplo, niveles
maximos y otros criterios) determinados por las autoridades
reguladoras

m Especificaciones requeridas para los alimentos a granel en el
siguiente paso de la cadena alimentaria

m La literatura cientifica y experiencia profesional]

peligros probables relacionados con cada fase, realizacion de un analisis de peligros para
identificar los peligros significativos y examen de las medidas para controlar los peligros
identificados (fase 6 y principio 1)

Honduras

Sugiere considerar modificar la palabra compilacién por
identificacion para ser consistentes con los conceptos que se
encuentran en el documento vigente y con la descripcion del
parrafo.

El andlisis de peligros consiste en identificar los peligros potenciales y evaluarlos para determinar
cuales son significativos para la actividad especifica de la empresa alimentaria. En el Diagrama 2
figura un ejemplo de hoja de trabajo para el andlisis de peligros. El equipo de HAPPC deberia-debe
elaborar una lista de todos los peligros que razonablemente pueden ocurrir en cada fase (incluidos
todos los insumos que se incorporan en dicha fase), de acuerdo con el ambito de aplicacion de la
actividad de la industria alimentaria. Los peligros deberian-deben ser especificos, por ejemplo,
fragmentos de metal, y se deberia-debe describir la fuente o el motivo de su presencia, por ejemplo,
metal de cuchillas rotas después del picado. El analisis de peligros puede simplificarse desglosando
las operaciones complejas de fabricacién y analizando las fases de los mdltiples diagramas de flujo
descritos en el paso 4.

Colombia

A continuacion, el equipo de HAPPC deberia-debe evaluar los peligros a fin de identificar cuales son
los peligres-que pueden estar presentes tales-y que es indispensable eliminar o reducir a niveles
aceptables para poder producir alimentos inocuos (es decir, determinar los peligros significativos que
se deben abordar en el plan de HAPPC).

Colombia

supervivencia de microorganismos patdgenos después de la produccion;

IDF/FIL
Sugerimos poner énfasis en la consideracion del potencial de
proliferacién durante la vida util.
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El uso previsto o la probabilidad de manipulacién incorrecta del producto razonablemente previsible
por parte de los consumidores potenciales que pueda hacer que los alimentos resulten no inocuos; y

IDF/FIL

La cualificacion propuesta se utiliza habitualmente en los textos
sobre inocuidad de los alimentos

Categoria: TECNICA

El andlisis de peligros deberia tener en cuenta no solo el uso previsto, sino también los usos no
previstos eenecides-razonablemente previsibles (por ejemplo, una mezcla de sopa hecha para
mezclar con agua y cocer, pero que se sabe se utiliza sin tratamiento térmico para aromatizar una
salsa para patatas fritas) a la hora de determinar los peligros significativos que se deben abordar en
el plan de HAPPC. (Véase el Diagrama 2 para consultar un ejemplo de una hoja de trabajo para el
analisis de peligros.)

IDF/FIL
La cualificacion propuesta se utiliza habitualmente en los textos
sobre inocuidad de los alimentos

El andlisis de peligros deberia tener en cuenta no solo el uso previsto, sino también los usos no
previstos eenecides-razonablemente previsibles (por ejemplo, una mezcla de sopa hecha para
mezclar con agua y cocer, pero que se sabe se utiliza sin tratamiento térmico para aromatizar una
salsa para patatas fritas) a la hora de determinar los peligros significativos que se deben abordar en
el plan de HAPPC. (Véase el Diagrama 2 para consultar un ejemplo de una hoja de trabajo para el
andlisis de peligros.)

Brasil
Justificacion: Es posible que algunos usos no sean tan
previsibles para los OEA.

El analisis de peligros deberia tener en cuenta no solo el uso previsto, sino también los usos no
previstos conocidos (por ejemplo, una mezcla de sopa hecha para mezclar con agua y cocer, pero
que se sabe se utiliza sin tratamiento térmico para aromatizar una salsa para patatas fritas) a la hora
de determinar los peligros S|gn|f|cat|vos que se deben abordar en el plan de HAPPC Neaseel

EE.UU.

La segunda frase del parrafo 153 proporciona esta informacion
("En el Diagrama 2 figura un ejemplo de hoja de trabajo para el
andlisis de peligros").

El analisis de pellgros deberla tener en cuenta no solo el uso prewsto sino también los usos no
previstos conocidos (por ejemplo, una mezcla de sopa hecha para mezclar con agua y cocer, pero
que se sabe se utiliza sin tratamiento térmico para aromatizar una salsa para patatas fritas) a la hora
de determinar los peligros significativos que se deben abordar en el plan de HAPPC. (Véase el
Diagrama 2 para consultar un ejemplo de una hoja de trabajo para el analisis de peligros.).

Uruguay
Uruguay considera que este parrafo requiere mas discusion, ya
gue no es posible prever “usos no previsto conocidos”.

El analisis de peligros deberia-debe tener en cuenta no solo el uso previsto, sino también los usos no
previstos conocidos (por ejemplo, una mezcla de sopa hecha para mezclar con agua y cocer, pero
que se sabe se utiliza sin tratamiento térmico para aromatizar una salsa para patatas fritas) a la hora
de determinar los peligros significativos que se deben abordar en el plan de HAPPC. (Véase el
Diagrama 2 para consultar un ejemplo de una hoja de trabajo para el analisis de peligros.).

Colombia

Se deberian identificar como significativos y controlar los peligros tales que su prevencion,
eliminacion o reduccién a niveles aceptables resulte fundamental para la produccién de alimentos
inocuos (porgque son razonablemente previsibles en ausencia de controles y es razonablemente
probable que causen enfermedades o lesiones si ocurren) mediante medidas disefiadaspara
prevenirlos;-eliminarlos-oreducirlos-a-un-nivel-aceptable-destinadas a controlar dichos peligros. En
algunos casos, esto se puede lograr mediante la aplicacién de buenas practicas de higiene, algunas
de las cuales pueden hacer frente a un peligro especifico, (por ejemplo, la limpieza del equipo para el
control de la contaminacion de alimentos listos para el consumo con Listeria monocytogenes o para
impedir que se transfieran alérgenos alimentarios de un alimento a otro que no contiene dicho
alérgeno). En otros casos, se deberan aplicar las medidas de control en el proceso, por ejemplo, en
los puntos criticos de control.

IDF/FIL

Para alinearlo con la definicion de "peligro significativo".
Simplificacién del texto. "Control" es un término mas amplio. El
texto tachado esta implicito en el término "medida de control".

Se deberian identificar y controlar los peligros tales que su prevencion, eliminacién o reduccién a

EE.UU.
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niveles aceptables resulte fundamental para la produccién de alimentos inocuos (porque son
razonablemente previsibles en ausencia de controles y es razonablemente probable que causen
enfermedades o lesiones si ocurren) mediante medidas disefiadas para prevenirlos, eliminarlos o
reducirlos a un nivel aceptable. En algunos casos, esto se puede lograr mediante la aplicacion de
buenas practicas de higiene, algunas de las cuales pueden hacer frente a un peligro especifico, (por
ejemplo, la limpieza del equipo para el control de la contaminacion de alimentos listos para el
consumo con Listeria monocytogenes o para impedir que se transfieran alérgenos alimentarios de un
alimento a otro que no contiene dicho alérgeno). En otros casos, se deberan aplicar las medidas de
control en el proceso, por ejemplo, en los puntos criticos de control.

Se deberfan-deben identificar y controlar los peligros tales que su prevencion, eliminaciéon o
reduccién a niveles aceptables resulte fundamental para la produccion de alimentos inocuos (porque
son razonablemente previsibles en ausencia de controles y es razonablemente probable que causen
enfermedades o lesiones si ocurren) mediante medidas disefiadas para prevenirlos, eliminarlos o
reducirlos a un nivel aceptable. En algunos casos, esto se puede lograr mediante la aplicacion de
buenas préacticas de higiene, algunas de las cuales pueden hacer frente a un peligro especifico, (por
ejemplo, la limpieza del equipo para el control de la contaminacion de alimentos listos para el
consumo con Listeria monocytogenes o para impedir que se transfieran alérgenos alimentarios de un
alimento a otro que no contiene dicho alérgeno).En otros casos, se deberan aplicar las medidas de
control en el proceso, por ejemplo, en los puntos criticos de control. [En espafiol no procede]

Colombia

Se deberia analizar qué medidas de control, si las hubiera, se pueden aplicar a cada peligro. Puede
que sea necesario aplicar mas de una medida para controlar un peligro o que solo sea necesario
aplicar una medida para controlar méas de un peligro. Por ejemplo, para controlar la L.
monocytogenes pudiera ser necesario un tratamiento térmico para matar al organismo en el alimento
y la limpieza y desinfeccion pudieran ser necesarias para impedir la transferencia desde el entorno
de elaboracién; mientras que un tratamiento térmico puede controlar tanto la Salmonella como la E.
coli O157:H7, que suponen un peligro en la carne cruda.

IDF/FIL

"Puede que sea necesario aplicar mas de una medida para
controlar un peligro." Aungue esta afirmacion es correcta,
deberia tenerse en cuenta que entra en conflicto con la
identificacion de un PCC utilizando el &rbol de decision del
Diagrama 3. Véanse nuestras observaciones sobre dicho
diagrama.

Se deberia analizar qué medidas de control, si las hubiera, se pueden aplicar a cada peligro. Puede
que sea necesario aplicar mas de una medida para controlar un peligro o que solo sea necesario
aplicar una medida para controlar méas de un peligro. Por ejemplo, para controlar la L.
monocytogenes pudiera ser necesario un tratamiento térmico para matar al organismo en el alimento
y la limpieza y desinfeccion pudieran ser necesarias para impedir la transferencia desde el entorno
de elaboracién; mientras que un tratamiento térmico puede controlar tanto la Salmonella como la E.
coli O157:H7, que suponen un peligro en la carne cruda. [En espafiol no procede]

Japon

Se deberia analizar qué medidas de control, si las hubiera, se pueden aplicar a cada peligro. Puede
gue sea necesario aplicar mas de una medida para controlar un peligro o que solo sea necesario
aplicar una medida para controlar mas de un peligro. Por ejemplo, para controlar la L.
monocytogenes pudiera ser necesario un tratamiento térmico para matar al organismo en el alimento
y la limpieza y desinfeccion pudieran ser necesarias para impedir la transferencia desde el entorno
de elaboracién; mientras que un tratamiento térmico puede controlar tanto la Salmonella como la E.
coli O157:H7, que suponen un peligro en la carne cruda. [En espafiol no procede]

EE.UU.

Se deberia-debe analizar qué medidas de control, si las hubiera, se pueden aplicar a cada peligro.
Puede que sea necesario aplicar mas de una medida para controlar un peligro o que solo sea
necesario aplicar una medida para controlar mas de un peligro. Por ejemplo, para controlar la L.
monocytogenes pudiera ser necesario un tratamiento térmico para matar al organismo en el alimento

Colombia
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y la limpieza y desinfeccion pudieran ser necesarias para impedir la transferencia desde el entorno
de elaboracion; mientras que un tratamiento térmico puede controlar tanto la Salmonella como la E.
coli O157:H7, que suponen un peligro en la carne cruda.

3.7 Determinacion de los puntos criticos de control (fase 7 y principio 2)

Japoén
Se deberia hacer referencia a la seccién 7.1.2. del primer
capitulo

El OEA deberia-debe considerar cudles de las medidas de control disponibles enumeradas en la fase
6, Principio 1, se deberian aplicar en un PCC. Los puntos criticos de control se deben determinar
Unicamente para los peligros identificados como significativos a partir del resultado de un analisis de
peligros. Los PCC estan establecidos en fases en las que el control es esencial y en las que una
pérdida de control podria dar lugar a la produccion de alimentos potencialmente no inocuos. Las
medidas de control en los PCC deberian-deben tener como resultado un nivel aceptable del peligro
gue se controla. En un proceso en el que se aplica un control para hacer frente al mismo peligro
puede haber muchos PCC (por ejemplo, la fase de coccién puede ser el PCC para matar a las
células vegetativas de un patégeno formador de esporas, pero la fase de enfriamiento puede ser el
PCC para prevenir la germinacioén y el crecimiento de las esporas).Del mismo modo, un PCC puede
controlar méas de un peligro (por ejemplo, la coccién puede ser un PCC que combata varios
patégenos microbianos).Para determinar si la fase en la que se aplica una medida de control es un
PCC en el sistema de HAPPC, puede ser de ayuda el uso de un arbol de decisiéon (véase, por
ejemplo, el Diagrama 3).Un arbol de decision deberia-debe ser flexible, teniendo en cuenta si es para
uso en la produccion, el sacrificio, la elaboracién, el almacenamiento, la distribucion u otro proceso.
Pueden utilizarse otros enfoques, como la consulta a expertos.

Colombia

El OEA deberia considerar cuales de las medidas de control disponibles enumeradas en la fase 6,
Principio 1, se deberian aplicar en un PCC. Puede ser necesaria mas de una medida de control en
un PCC. Los puntos criticos de control se deben determinar inicamente para los peligros
identificados como significativos a partir del resultado de un andlisis de peligros. Los PCC estan
establecidos en fases en las que el control es esencial y en las que una pérdida de control podria dar
lugar a la produccién de alimentos potencialmente no inocuos. Las medidas de control en los PCC
deberian tener como resultado un nivel aceptable del peligro que se controla. En un proceso en el
gue se aplica un control para hacer frente al mismo peligro puede haber muchos PCC (por ejemplo,
la fase de coccion puede ser el PCC para matar a las células vegetativas de un patégeno formador
de esporas, pero la fase de enfriamiento puede ser el PCC para prevenir la germinacién y el
crecimiento de las esporas). Del mismo modo, un PCC puede controlar mas de un peligro (por
ejemplo, la coccién puede ser un PCC que combata varios patdgenos microbianos). Para determinar
si la fase en la que se aplica una medida de control es un PCC en el sistema de HAPPC, puede ser
de ayuda el uso de un arbol de decision (véase, por ejemplo, el Diagrama 3). Un arbol de decision
deberia ser flexible, teniendo en cuenta si es para uso en la produccidn, el sacrificio, la elaboracion,
el almacenamiento, la distribucion u otro proceso. Pueden utilizarse otros enfoques, como la consulta
a expertos.

IDF/FIL
Adicién de informacién de utilidad.

El OEA deberia considerar cuales de las medidas de control disponibles enumeradas en la fase 6,
Principio 1, se deberian aplicar en un PCC. Los puntos criticos de control se deben determinar
Unicamente para los peligros identificados como significativos a partir del resultado de un analisis de
peligros. Las medidas de control en los PCC deberian tener como resultado un nivel aceptable del

ISO
Una pérdida de control en un PCC tiene una definicion concreta:
se define como una desviacion.
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peligro que se controla. En un proceso en el que se aplica un control para hacer frente al mismo
peligro puede haber muchos PCC (por ejemplo, la fase de coccion puede ser el PCC para matar a
las células vegetativas de un patégeno formador de esporas, pero la fase de enfriamiento puede ser
el PCC para prevenir la germinacion y el crecimiento de las esporas). Del mismo modo, un PCC
puede controlar mas de un peligro (por ejemplo, la coccién puede ser un PCC que combata varios
patdgenos microbianos). Para determinar si la fase en la que se aplica una medida de control es un
PCC en el sistema de HAPPC, puede ser de ayuda el uso de un arbol de decisién (véase, por
ejemplo, el Diagrama 3). Un arbol de decision deberia ser flexible, teniendo en cuenta si es para uso
en la produccién, el sacrificio, la elaboracion, el almacenamiento, la distribucion u otro proceso.
Pueden utilizarse otros enfoques, como la consulta a expertos.

Si la medida de control puede utilizarse en la fase que se esta analizando, pero también méas
adelante en el proceso, o si existe otra medida de control para el peligro en una fase posterior, la
fase que se esta analizando no deberia considerarse un PCC. (Por regla general, el PCC deberia ser
la ultima fase en la que la medida de control puede ser eficaz para controlar el peligro).

Canada

En cuanto a la afirmacién "(Por regla general, el PCC deberia ser
el ultimo paso en el que la medida de control puede ser eficaz
para controlar el peligro)", esta afirmacion es discutible; si se
mantiene, deberia ir acompafiada de una breve justificacién o
explicacion.

Si la medida de control puede utilizarse en la fase que se esta analizando, pero también mas
adelante o0 antes en el proceso, o si existe otra medida de control para el peligro en una otra fase
posterior, la fase que se esta analizando no deberia considerarse un PCC. {Perregla-general
(Cuando pueda producirse la proliferacidon de un peligro durante la elaboracién el PCC deberia ser la
Ultima fase en la que la medida de control puede ser eficaz para controlar el peligro).

IDF/FIL

Esta afirmacién no es totalmente cierta. Los PCC pueden
definirse en una fase anterior del proceso, por ejemplo, cuando
se eliminan peligros que no proliferan posteriormente en el
proceso. Cualquier localizacion de un PCC es aceptable si la
combinacion de medidas de control demuestra que los peligros
estan bajo control.

Por ejemplo, la produccién de queso crema puede incluir tres
tratamientos térmicos, el primero de los cuales (pasteurizacion
de la leche) es el PCC (eliminacion de los riesgos zoondticos de
la leche), mientras que los otros dos tratamientos térmicos tienen
principalmente un impacto tecnoldgico en el queso y un efecto en
las bacterias de la contaminacion posterior. En esta situacion, el
tratamiento térmico mas decisivo para la inocuidad de los
alimentos es la pasteurizacion de la leche, ya que un tratamiento
precoz impide la proliferacién de patégenos zoonoticos en las
fases posteriores del proceso. Si el PCC estuviera situado al final
de la elaboracion, el PO tradicional de tratamientos térmicos (5-6
registros de reduccidn) pudiera no ser suficiente.

Sugerimos que se incluya la opcion de ubicar el PCC en otras
etapas, no solo en las etapas posteriores.

Para identificar un PCC, ya sea utilizando un arbol de decision u otro enfoque, se deberia-debe tener | Colombia
en cuenta lo siguiente:
Determinar si una medida de control en una fase se utiliza en combinacién con una medida de Colombia

control en otra fase para controlar el mismo peligro; de ser asi, ambas fases deberian-deben
considerarse PCC.
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Si no existe-se aplica ninguna medida de control en ninguna fase para un peligro significativo
identificado, entonces se deberia modificar el producto o el proceso. Si en un determinado proceso o

para un determinado producto no puede evitarse, eliminarse o reducirse un peligro a niveles
aceptables, deberéd informarse a los usuarios o consumidores del producto para que, cuando
proceda, puedan aplicar medidas de control o evitar el uso del producto.

ISO

Algunos peligros no pueden controlarse o no pueden controlarse
completamente: por ejemplo, 1) los alérgenos de origen natural
no pueden prevenirse, eliminarse o reducirse a niveles
aceptables, 2) los patdégenos en los productos crudos listos para
el consumo no siempre pueden prevenirse. véase también el
texto propuesto en el principio (viii)

Establecimiento de limites criticos validados para cada PCC (fase 8 y principio 3)

Tailandia

La informacion detallada de la validacion ahora figura
Unicamente en la seccién 3.8 (parrafos 164-166), que se refiere
Gnicamente a la validacion de los limites criticos. En
consecuencia, se omite la validacion de todos los elementos del
plan de HAPPC en su conjunto antes de su aplicacion. La
actividad mencionada se mezcla ahora con los procedimientos
de verificacion de la seccién 3.11 (péarrafos 175-180). Por lo
tanto, opinamos que se deberia separar claramente de la
verificacion la informacion detallada sobre la validacion de todos
los elementos del plan de HAPPC en su conjunto antes de su

aplicacion.
Establecimiento de limites criticos validades-para cada PCC (fase 8 y principio 3) Brasil
Si la medida de control no puede utilizarse en esta fase, dicha fase no deberia-debe considerarse Colombia
como un PCC para el peligro significativo.
Los limites criticos son valores que establecen si un PCC esta bajo control, por lo que pueden Canada

utilizarse para separar los productos aceptables de los inaceptables. Estos limites criticos deberian
ser cuantificables u observables. En algunos casos, es posible que en una fase determinada exista
mas de un pardmetro para el que se fijan limites criticos (por ejemplo, los tratamientos térmicos
suelen incluir limites criticos tanto de tiempo como de temperatura). Entre los criterios utilizados
suelen figurar los valores minimos 0 maximos de los parametros criticos asociados con una medida
de control como, por ejemplo, las mediciones de temperatura, tiempo, nivel de humedad, pH, aw, y
cloro disponible, tiempo de contacto, velocidad de la cinta transportadora, viscosidad, conductancia,
caudal o, cuando procede, parametros observables, como el ajuste de una bomba o la aplicacion de
la etiqueta correcta con la informacion adecuada sobre alérgenos. Una desviacion con respecto a re
confermidad-en un limite critico indica que es probable que se hayan producido alimentos no
inocuos.

El término "no conformidad" Unicamente se utiliza esta vez en
todo el documento - recomendamos utilizar el término
"desviacion" para mantener la coherencia con la terminologia
empleada en el resto del documento.

Los limites criticos son valores que establecen si un PCC esta bajo control, por lo que pueden
utilizarse para separar los productos aceptables de los inaceptables. Estos limites criticos deberian
ser cuantificables u observables. En algunos casos, es posible que en una fase determinada exista
mas de un parametro para el que se fijan limites criticos (por ejemplo, los tratamientos térmicos
suelen incluir limites criticos tanto de tiempo como de temperatura). Entre los criterios utilizados
suelen figurar los valores minimos 0 maximos de los parametros criticos asociados con una medida
de control como, por ejemplo, las mediciones de temperatura, tiempo, nivel de humedad, pH, aw, y
cloro disponible, tiempo de contacto, velocidad de la cinta transportadora, viscosidad, conductancia,
caudal o, cuando procede, parametros observables, como el ajuste de una bomba o la aplicacion de
la etiqueta correcta con la informacién adecuada sobre alérgenos. Yna-ne-confermidad-en-un-timite

ISO
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Los limites criticos son valores que establecen si un PCC esta bajo control, perlo-guepueden
utilizarse-definen la correcta aplicacion y ejecucion de una medida de control. Una desviacién a un
limite critico indica que es probable que el peligro esté presente por encima de su nivel aceptable vy,
por lo tanto, que se hayan producido alimentos no inocuos utilizarse-para-separartos-productos
aceptables-delos-inaceptables. Estes-Los limites criticos deberian ser cuantificables u observables.
En algunos casos, es posible que en una fase determinada exista mas de un parametro para el que
se fijan limites criticos (por ejemplo, los tratamientos térmicos suelen incluir limites criticos tanto de
tiempo como de temperatura). Entre los criterios utilizados suelen figurar los valores minimos o
maximos de los parametros criticos asociados con una medida de control como, por ejemplo, las
mediciones de temperatura, tiempo, nivel de humedad, pH, aw, y cloro disponible, tiempo de
contacto, velocidad de la cinta transportadora, viscosidad, conductancia, caudal o, cuando procede,
parametros observables, como el ajuste de una bomba o la aplicacion de la etiqueta correcta con la
informacién adecuada sobre alérgenos. Una no conformidad en un limite critico indica que es
probable que se hayan producido alimentos no inocuos.

ISO

En nuestra opinién, es importante hacer una distincion clara
entre "niveles aceptables” y "limites criticos". Los niveles
aceptables estan relacionados con los niveles maximos de un
peligro en un determinado producto: definen si un producto es
inocuo o no. Los limites criticos estan relacionados con uno o
mas parametros en una medida de control. Los limites criticos
definen la aplicacién correcta de una medida de control. Cuando
todos los parametros de todas las medidas de control en un
determinado proceso de un determinado producto estan dentro
de sus limites criticos, esto implica que los peligros se hallaran
dentro de los niveles aceptables y, por lo tanto, que los productos
son inocuos. Nuestra afirmacion anterior esta respaldada por el
documento CX/FH 19/51/6, segundo capitulo - parrafo 171.:
Cuando los limites criticos en los PCC se vigilan en forma
continua y ocurre una desviacion, cualquier producto que se
produzca en el momento en que ocurra la desviacion es
potencialmente no inocuo.

La frase “una no conformidad en un limite critico” es una
redaccion incoherente, de acuerdo con las definiciones debemos
referirnos a esto como una desviacion.

Los limites criticos son valores que establecen si un PCC esta bajo control, por lo que pueden
utilizarse para separar los productos aceptables de los inaceptables. Estos limites criticos deberian
ser cuantificables u observables. En algunos casos, es posible que en una fase determinada exista
mas de un parametro para el que se fijan limites criticos (por ejemplo, los tratamientos térmicos
suelen incluir limites criticos tanto de tiempo como de temperatura). Entre los criterios utilizados
suelen figurar los valores minimos o maximos de los parametros criticos asociados con una medida
de control como, por ejemplo, las mediciones de temperatura, tiempo, nivel de humedad, pH, aw, y
cloro disponible, tiempo de contacto, velocidad de la cinta transportadora, viscosidad, conductancia,
caudal o, cuando procede, parametros observables, como el ajuste de una bomba o la aplicacion de
la etiqueta correcta con la informacion adecuada sobre alérgenos. Una no conformidad en un limite
critico indica que es probable que se hayan producido alimentos no inocuos.

164bis: Se deberia tener en cuenta y reflejar en el plan de HAPPC cualquier limite pertinente para el

producto alimenticio ya establecido en cuanto a los peligros, como los limites para los aditivos

alimentarios, los criterios microbiolégicos reguladores, los residuos maximos de medicamentos

veterinarios permitidos y el tiempo y temperatura para los tratamientos térmicos exigidos por las

autoridades competentes.

EE.UU.

Reubicado desde la vifieta 149. Residuos de medicamentos
veterinarios es mas coherente con la terminologia del Codex. [En
espafiol no procede]

Si la medida de control puede utilizarse en la fase que se esta analizando, pero también mas
adelante en el proceso, o si existe otra medida de control para el peligro en una fase posterior, la
fase que se esta analizando no deberia-debe considerarse un PCC.(Por regla general, el PCC
deberfa-debe ser la Gltima fase en la que la medida de control puede ser eficaz para controlar el

peligro).

Colombia
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Se deberian especificar y validar cientificamente los limites criticos de las medidas de control de
cada PCC para obtener pruebas de que son capaces de controlar los peligros hasta un nivel
aceptable siempre que se apliquen adecuadamente.® La validacion de las medidas de control y sus
limites criticos se lleva a cabo durante el desarrollo del plan de HAPPC y podria incluir una revision
de la literatura cientifica, el uso de modelos matematicos, la realizacién de estudios de validacion o el
uso de orientaciones elaboradas por fuentes autorizadas. Cuando se utilicen estas alternativas, se
recomienda verificar la capacidad del OEA para aplicar estas medidas de forma adecuada, cuando
puede que los OEA no siempre necesiten encargar ellos mismos estudios para validar los limites
criticos. Estos podrian basarse en las publicaciones existentes, los reglamentos o las orientaciones
de las autoridades competentes, o en estudios realizados por terceros, por ejemplo, estudios
realizados por un fabricante de equipos para determinar el tiempo, la temperatura y la profundidad
del lecho adecuados para el tostado en seco de las nueces de arbol. La validacion de las medidas de
control se describe con més detalle en las Directrices para la validacion de medidas de control de la
inocuidad de los alimentos (CXG 69 - 2008).

Chile

Debido al tamafio o a otros aspectos no siempre las medidas
validadas que figuran en las publicaciones cientificas funcionan
de la misma manera en todas las situaciones.

Se deberian especificar y validar cientificamente los limites criticos de las medidas de control de
cada PCC para obtener pruebas de que son capaces de controlar los peligros hasta un nivel
aceptable siempre que se apliquen adecuadamente.®...

IDF/FIL
Este texto es mas amplio que la validacion de los limites criticos.

Como el encabezamiento de la seccion 3.8 se refiere a los
limites criticos, nosotros proponemos la inclusién de una seccion
separada sobre validacion y que se traslade este texto a dicha
seccion (por ejemplo, una nueva seccién con su propio titulo
"3.11bis Validacion de las medidas de control")

Véase la observacion més adelante.

Se deberian especificar y validar cientificamente los limites criticos de las medidas de control de Brasil
cada PCC para obtener pruebas de que son capaces de controlar los peligros hasta un nivel

aceptable S|empre que se apllquen adecuadamente.® La—vahd«aem%%nedqdas—de—een#el—y—sus

Se deberian especificar y validar cientificamente los limites criticos de las medidas de control de EE.UU.

cada PCC para obtener pruebas de que son capaces de controlar los peligros hasta un nivel
aceptable siempre que se apliquen adecuadamente.®... La validacion de las medidas de control se
describe con mas detalle en las Directrices para la validacién de medidas de control de la inocuidad
de los alimentos (CXG 69 - 2008).

Los términos "més" y "con mas detalle" son duplicados. [En
espafiol no procede]

Los limites criticos son valores que establecen si un PCC esta bajo control, por lo que pueden
utilizarse para separar los productos aceptables de los inaceptables. Estos limites criticos deberian
ser cuantificables u observables... Una no conformidad er-a una desviacion de un limite critico

Honduras
Sugiere incluir desviacion tomando en cuenta que el concepto se
encuentra en las definiciones del documento y se refiere
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indica que es probable que se hayan producido alimentos no inocuos.

especificamente a limites criticos.

Los limites criticos son valores que establecen si un PCC esta bajo control, por lo que pueden
utilizarse para separar los productos aceptables de los inaceptables. Estos limites criticos deberian
deben ser cuantificables u observables. En algunos casos, es posible que en una fase determinada
exista mas de un parametro para el que se fijan limites criticos (por ejemplo, los tratamientos
térmicos suelen incluir limites criticos tanto de tiempo como de temperatura)...

Colombia

Se deberfan-deben especificar y validar cientificamente los limites criticos de las medidas de control
de cada PCC para obtener pruebas de que son capaces de controlar los peligros hasta un nivel
aceptable siempre que se apliquen adecuadamente®. La validacion de las medidas de control y sus
limites criticos se lleva a cabo durante el desarrollo del plan de HAPPC y podria incluir una revision
de la literatura cientifica, el uso de modelos matematicos, la realizacién de estudios de validacion o el
uso de orientaciones elaboradas por fuentes autorizadas. Puede que los OEA no siempre necesiten
encargar ellos mismos estudios para validar los limites criticos. Estos podrian basarse en las
publicaciones existentes, los reglamentos o las orientaciones de las autoridades competentes, o en
estudios realizados por terceros, por ejemplo, estudios realizados por un fabricante de equipos para
determinar el tiempo, la temperatura yla profundldad del lecho adecuados para. el tostado en seco de
Ias nueces de arbol.

Colombia

Brasil

Justificacion: En aras de la coherencia, Brasil propone que la
validacion se incluya en un punto posterior, relativo a todas las
fases.

3.9 Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC (fase 9 y principio 4)

La vigilancia de los PCC es la medicion u observacion programada en un PCC en relacién con sus
limites criticos. Mediante los procedimientos de vigilancia se deberfa-debe poder detectar una
pérdida de control en el PCC. Ademas, el método y la frecuencia de la vigilancia deberian-deben ser
capaces de detectar a tiempo cualquier incumplimiento de los limites criticos, para permitir que el
producto sea aislado y evaluado en forma oportuna. Siempre que sea posible, l0s procesos deberian
deben ajustarse cuando los resultados de la vigilancia indiquen una tendencia a la pérdida de control
en un PCC, y dichos ajustes deberian-deben efectuarse antes de que se produzca una desviacion.

Colombia

La vigilancia de los PCC es la medicién u observacion programada en un PCC en relacién con sus
limites criticos. Mediante los procedimientos de vigilancia se deberia poder detectar una pérdida-de
control desviacion en el PCC. Ademas, el método y la frecuencia de la vigilancia deberian ser
capaces de detectar a tiempo cualquier incumplimiento de los limites criticos, para permitir que el
producto sea aislado y evaluado en forma oportuna. Siempre que sea posible, los procesos deberian
ajustarse cuando los resultados de la vigilancia indiquen una tendencia a la pérdida-de-control
desviacion en un PCC, y dichos ajustes deberian efectuarse antes de que se produzca una
desviacion.

ISO
Una pérdida de control en un PCC tiene una definicion concreta:
se define como una desviacion.

Siempre que sea posible, la vigilancia de los PCC deberia-debe ser continua. La vigilancia de los
limites criticos mensurables, como el tiempo y la temperatura de elaboracion, a menudo se puede
realizar en forma continua. Otros limites criticos mensurables, como el nivel de humedad y la

Colombia
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concentracion de conservantes, no pueden vigilarse continuamente. Los limites criticos que son
observables, como el ajuste de una bomba o la aplicacién de la etiqueta correcta con informacion
adecuada sobre alérgenos, rara vez se vigilan en forma continua. Si la vigilancia no es constante, su
frecuencia deberia-debe ser la suficiente para asegurar, en la medida de lo posible, que se ha
cumplido el limite critico y limitar la cantidad de producto afectado por una desviacion. Los
procedimientos de vigilancia de los PCC deberian-deben ser capaces de detectar oportunamente
una desviacion del limite critico para permitir el aislamiento de los productos afectados. Con
frecuencia se prefieren las mediciones fisicas y quimicas a los ensayos microbiolégicos, porque las
pruebas fisicas y quimicas pueden realizarse rapidamente y a menudo indican el control de los
peligros microbianos asociados con el producto o con el proceso.

Siempre que sea posible, la vigilancia de los PCC deberia ser continua. La vigilancia de los limites
criticos mensurables, como ellas combinaciones de tiempo y la temperatura empleados en la de
elaboracién, a menudo se puede realizar en forma continua...

India
Para evitar el uso de un nuevo término y que la afirmacion
resulte mas genérica.

Siempre que sea posible, la vigilancia de los PCC deberia debe ser continua. La vigilancia de los
limites criticos mensurables, como el tiempo y la temperatura de elaboracién, a menudo se puede
realizar en forma continua. Otros limites criticos mensurables, como el nivel de humedad y la
concentracion de conservantes, no pueden vigilarse continuamente. Los limites criticos que son
observables, como el ajuste de una bomba o la aplicacion de la etiqueta correcta con informacion
adecuada sobre alérgenos, rara vez se vigilan en forma continua. Si la vigilancia no es constante, su
frecuencia deberia ser la suficiente para asegurar, en la medida de lo posible, que se ha cumplido el
limite critico y limitar la cantidad de producto afectado por una desviacion. Los procedimientos de
vigilancia de los PCC deberian ser capaces de detectar oportunamente una desviacién del limite
critico para permitir el aislamiento de los productos afectados. Con frecuencia se prefieren las
mediciones fisicas y quimicas a los ensayos microbiol6gicos, porque las pruebas fisicas y quimicas
pueden realizarse rdpidamente y a menudo indican el control de los peligros microbianos asociados
con el producto o con el proceso-.

Honduras

Sugiere agregar este parrafo al final del mismo

Con frecuencia se prefieren las mediciones fisicas y quimicas a
los ensayos microbiolégicos, porque las pruebas fisicas y
guimicas pueden realizarse rdpidamente y a menudo se
relacionan con las actividades de vigilancia (monitoreo); mientras
gue el control de peligros microbianos se asocian con el
producto, con el proceso, la verificacion y la validacion.

Siempre que sea posible, la vigilancia de los PCC deberia ser continua. La vigilancia de los limites
criticos mensurables, como el tiempo y la temperatura de elaboracién, a menudo se puede realizar
en forma continua. Otros limites criticos mensurables, como el nivelde-humedad-pH y la
coneentracion-de-conservantes-aw, No pueden vigilarse continuamente. Los limites criticos que son
observables, como el ajuste de una bomba o la aplicacién de la etiqueta correcta con informacién
adecuada sobre alérgenos, rara vez se vigilan en forma continua...

Japon
Por coherencia con los ejemplos de la tabla comparativa del
Anexo 1.

Siempre-gue-sea-posibleta-vigilaneia-Los procedimientos de ta-vigilancia de los PCC deberia

deberian ser-centinua deberian ser capaces de detectar oportunamente una desviacién del limite
critico para permitir el aislamiento de los productos afectados. La vigilancia de los limites criticos
mensurables, como el tiempo y la temperatura de elaboracion, a menudo se puede realizar en forma
continua, mientras que esto no es posible para otras medidas de control. Otros-Hmitescriticos

continbamente—El método y
en-forma-continua—la frecuencia de la vigilancia de los PCC deberian tener en cuenta la naturaleza
de la desviacion (temporal o permanente, por ejemplo, una bajada de la temperatura o un tamiz roto)

y la velocidad de su aparicién (bajada rapida de la temperatura en el momento de la pasteurizaciéon o

aumento lento de la temperatura en el almacenamiento refrigerado). Si la vigilancia no es constante

ISO

. El principio fundamental es la deteccién y correccién
oportunas de una desviacion, y esto es lo que se deberia indicar
en primer lugar.

. Pudiera ser un problema que las medidas especificas se
indiquen como PCC, en particular los niveles de humedad, la
concentracion de conservantes, la aplicacion de la etiqueta
correcta y la informacién sobre alérgenos). Estos aspectos
normalmente se gestionan como PPR o BPH con una mayor
atencion. En cuanto a la referencia a la informacion sobre los
alérgenos como PCC, véase nuestra observacion para el parrafo.
118.
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afectaran a todos los productos producndos despues de los ultlmos resultados positivos de la
vigilancia.

vigilancia de los parametros de las pruebas fisicas y quimicas puede realizarse rapldamente ya

menudo puede indicar el control de los peligros microbianos asociados con el producto o el proceso.
Ademaés de la vigilancia, se pueden realizar pruebas microbiolégicas para verificar la inocuidad del

producto.

. Se prefiere una redaccion mas genérica (véase el texto
propuesto a continuacion).
. La vigilancia es la observacion o medicién de los

parametros de control para evaluar las medidas de control
relativas a sus limites criticos. EI muestreo es atipico como
vigilancia; el muestreo es tipico como verificacién para evaluar
los productos en relaciéon con los niveles aceptables de un
peligro. No deberiamos mencionar el muestreo como ejemplo de
vigilancia

Siempre-que-sea-pesible; Los procedimientos de fa vigilancia de los PCC deberia-sercontinua
deberian ser capaces de detectar oportunamente una desviacion del limite critico para permitir el
aislamiento de los productos afectados. La vigilancia de los limites criticos mensurables, como el
tlempo y la temperatura de eIaborauon a menudo se puede reallzar en forma continua,—Otres-limites

tamiz roto) y la veIOC|dad de su aparicién (una bajada rapida de la temperatura en el momento de la
pasteurizacion o aumento lento de la temperatura en el almacenamiento refrigerado).e). Sila
vigilancia no es continua, las medidas correctivas incluirdn todos los productos producidos después

ISO

La vigilancia es la observacion o medicion de los parametros de
control para evaluar las medidas de control relativas a sus limites
criticos.

El muestreo es atipico como vigilancia; el muestreo es tipico
como verificacion para evaluar los productos en relacion con los
niveles aceptables de un peligro. No deberiamos mencionar el
muestreo como ejemplo de vigilancia

. El principio fundamental es la deteccién y correccién
oportunas de una desviacion, y esto es lo que se deberia indicar
en primer lugar.

. Pudiera ser un problema que las medidas especificas se
indiguen como PCC, en particular los niveles de humedad, la
concentracion de conservantes, la aplicacion de la etiqueta
correcta y la informacion sobre alérgenos). Estos aspectos
normalmente se gestionan como PPR o BPH con una mayor
atencion. En cuanto a la referencia a la informacion sobre los
alérgenos como PCC, véase nuestra observacion para el parrafo.
118.

de los dltimos resultados positivos de la vigilancia. . Se prefiere una redaccién mas genérica (véase el texto
propuesto a continuacion).
Siempre que sea posible, la vigilancia de los PCC deberia ser continua. La vigilancia de los limites EE.UU.

criticos mensurables, como el tiempo y la temperatura de elaboracién, a menudo se puede realizar
en forma continua. Otros limites criticos mensurables, como el nivel de humedad y la concentracion
de conservantes, no pueden vigilarse continuamente. Los limites criticos que son observables, como
el ajuste de una bomba o la aplicacion de la etiqueta correcta con informacion adecuada sobre
alérgenos, rara vez se vigilan en forma continua. Si la vigilancia no es constante, su frecuencia
deberia ser la suficiente para asegurar, en la medida de lo posible, que se ha cumplido el limite

critico y limitar la cantldad de producto afectado por una desviacion. Lesmeeém&nte&de%gﬂaneta

pem&peLa&slmemgﬂeJespmduetesﬂa#eetade&Cm frecuenma se prefleren las medl(:lones fisicas

y quimicas a los ensayos microbioldgicos, porque las pruebas fisicas y quimicas pueden realizarse

Esto dice esencialmente lo mismo que una frase del parrafo 167
("Ademas, el método y la frecuencia de la vigilancia deberian ser
capaces de detectar a tiempo cualquier incumplimiento de los
limites criticos, para permitir que el producto sea aislado y
evaluado en forma oportuna.").
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rapidamente y a menudo indican el control de los peligros microbianos asociados con el producto o
con el proceso.

Se deberfa-debe instruir al personal que realice la vigilancia sobre las medidas adecuadas a adoptar
cuando la vigilancia indique la necesidad de actuar. Los datos obtenidos gracias a la vigilancia
deberfan-deben ser evaluados por una persona designada que tenga los conocimientos y la
autoridad necesarios para aplicar medidas correctivas cuando proceda.

Colombia

Todos los registros y documentos relacionados con la vigilancia de los PCC deberian-deben estar
firmados e-inicialades-por la persona que efectla la vigilancia.

Colombia

Se deberia instruir al personal que realice la vigilancia sobre las medidas adecuadas a adoptar
cuando la vigilancia indique_una desviacion que requiere una medida correctiva. la necesidad de
actuar. Los datos obtenidos gracias a la vigilancia deberian ser evaluados por una persona
designada que tenga los conocimientos y la autoridad necesarios para aplicar medidas correctivas
cuando proceda.

ISO

Se deberia instruir al personal que realice la vigilancia sobre las medidas adecuadas a adoptar
cuando la vigilancia indique la-recesidad-de-actuar-una desviacion. Los datos obtenidos gracias a la
vigilancia deberian ser evaluados por una persona designada que tenga los conocimientos y la
autoridad necesarios para aplicar medidas correctivas cuando proceda.

Japén
Por coherencia con el parrafo 171.

Si para establecer los limites criticos se han utilizado orientaciones sobre HAPPC elaboradas por Colombia
expertos, en vez de por el equipo de HAPPC, se deberia-debe poner atencién a la hora de garantizar
que esos limites sean plenamente aplicables a la actividad especifica y al producto o grupos de
productos en cuestion.
3.10 DETERMINACION DE MEDIDAS CORRECTIVAS (FASE 10 Y PRINCIPIO 5)
Canada

Eliminar las mayusculas del titulo por coherencia con el resto de
secciones.

Con el fin de hacer frente eficazmente a las desviaciones que se pueden producir, se deberian-deben
formular por escrito las medidas correctivas especificas para cada PCC en el sistema de HAPPC.
Cuando los limites criticos en los PCC se vigilan en forma continua y ocurre una desviacion,
cualquier producto que se produzca en el momento en que ocurra la desviacion es potencialmente
no inocuo. Cuando se produce una desviacion en el cumplimiento de un limite critico y la vigilancia
no es continua, el OEA deberia-debe determinar qué producto puede haberse visto afectado por la
desviacion.

Colombia

Con el fin de hacer frente eficazmente a las desviaciones cuando ocurran, se deberian formular por
escrito las medidas correctivas especificas para cada PCC en el sistema de HAPPC. Cuando los
limites criticos en los PCC se vigilan en forma continua y ocurre una desviacion, cualquier producto
que se produzca en el momento en que ocurra la desviacién es potencialmente no inocuo. Cuando
se produce una desviacion en el cumplimiento de un limite critico y la vigilancia no es continua, el
OEA deberia determinar qué lotes del producto puede haberse visto afectado por la desviacién.

EE.UU.

Las medidas correctivas que se toman cuando tiene lugar una desviacion deberian-deben garantizar
gue se ha retomado el control del PCC y que el alimento potencialmente no inocuo se manipula
adecuadamente y no llega a los consumidores. Las medidas adoptadas deberian-deben incluir la
separacion del producto afectado y el andlisis de su inocuidad para garantizar su eliminacion
adecuada.

Colombia
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Las medidas correctivas que se toman cuando tiene lugar una desviacion deberian garantizar que se
haretomado-el-control-del-RCC-el PCC vuelve a estar dentro de los limites criticos y que el alimento
potencialmente no inocuo se manipula adecuadamente y no llega a los consumidores. Las medidas
adoptadas deberian incluir la separacion del producto afectado y el analisis de su inocuidad para
garantizar su eliminacién adecuada.

ISO

Las medidas correctivas que se toman cuando tiene lugar una desviacion deberian garantizar que se
haretomado-el-control-del-RCC-el PCC vuelve a estar dentro de los limites criticos y que el alimento
potencialmente no inocuo se manipula adecuadamente y no llega a los consumidores. Las medidas
adoptadas deberian incluir la separacion del producto afectado y el analisis de su inocuidad para
garantizar su eliminacién adecuada.

Japoén
Para una mayor claridad.

Puede ser necesario recurrir a expertos externos para llevar a cabo evaluaciones de la inocuidad de
los productos cuando se produce una desviacion. En algunos casos, puede que la evaluacion indique
que el producto es inocuo y se puede comercializaren otros casos, puede determinarse que el
producto se debe reelaborar (por ejemplo, volver a pasteurizarse) o que puede ser destinado a otro
uso. En otras situaciones, puede ser necesario destruir el producto (por ejemplo, contaminacién con
la enterotoxina Staphylococcus). Se deberia-debe realizar un analisis de la causa principal, cuando
sea posible, para determinar y corregir el origen de la desviacion a fin de reducir al minimo la
posibilidad de que vuelva a ocurrir. Un analisis de la causa principal podria identificar una razon de la
desviacion que haga que la cantidad de producto afectado por la desviacion sea vea limitada o
aumentada.

Colombia

Los detalles de las medidas correctivas, incluida la causa de la desviacion y los procedimientos
relativos a la eliminacion de los productos se deberian-deben documentar en los registros de
HAPPC. Las medidas correctivas deberian-deben revisarse de forma periodica para identificar
tendencias y garantizar su eficacia.

Colombia

3.11 Determinacion de procedimientos de validacion y verificacion (fase 11 y principio 6)

3.11 Determinacidn de procedimientos y-de verificacion (fase 11y principio 6)

Canada
Suprimir una palabra que queda de los cambios aparentes.

3.11 Determinacidn de procedimientos de validacion y verificacion (fase 11 y principio 6)
La validacidon también se deberia incluir en el Principio 6. También proponemos mantener los

parrafos relacionados con la validacidn en esta fase/principio.

India

La validacion no se circunscribe Unicamente a los limites criticos.
Las medidas de control y el sistema de HAPPC en su conjunto
deben ser validados. La validacion es para la eficacia. Por ello es
mas adecuado que figure en el Principio 6. La validacién también
se lleva a cabo cuando se desarrolla el sistema, también
después de su aplicacion, mientras que la verificacion
Unicamente se realiza después de la aplicacion. Por lo tanto,
proponemos que se mantenga en el Principio 6.

3.11 Determinacién-de-Validacion del plan de HAPPC y establecimiento de procedimientos de Brasil
validacion y verificacion (fase 11y principio 6)
Determinacién de procedimientos de validacion y verificacion (fase 11 y principio 6) Peru

El texto sobre validacién debe incluirse antes de la verificacion,
puesto que este Ultimo paso se realiza posteriormente y que
permite determinar si el HAPPC es eficaz e idoneo

Se deberian establecer procedimientos para confirmar que el sistema de HAPPC funciona

Canada
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eficazmente. Estos incluyen procedimientos para verificar que se esta siguiendo el plan de HAPPC y
se estan controlando Ios pellgros de manera continua. —asmeme-p#eeedlmemg&que@muestran
viste-La verificacion
tamblen supone revisar si eI plan de HAPPC resulta adecuado de forma perlodlca y, segun proceda,
cuando se produzcan cambios.

La ultima afirmacion de este parrafo se refiere a la validacion
(véase la definicion: "Obtener pruebas de que una medida de
control (...) pueden controlar el peligro hasta lograr un resultado
determinado."), no a la verificacion.

Se deberian establecer procedimientos para confirmar que el sistema de HAPPC funciona
eficazmente. Estos incluyen procedimientos para verificar que se esta siguiendo el plan de HAPPC y
se estan controlando los peligros de manera continua, asi como procedimientos que demuestran que
las medidas de control sen-capaces-de-estan controlando eficazmente los peligros segun lo previsto.
La verificacion también supone revisar si el plan de HAPPC resulta adecuado, de forma periédica y,
segun proceda, cuando se produzcan cambios.

ISO

La evaluacion de la capacidad se realiza mediante una validacién
gue evalla el control de los peligros. La verificacion evalla la
eficacia de las medidas de control que incluyen el control de los
peligros, asi como el control de las desviaciones mediante
medidas de vigilancia y correctivas.

Un OEA que produce, almacena o manipula de algin otro modo alimentos deberia contar con una
descripcién de estos. Los productos se pueden describir de forma individual o en grupos, siempre
que no se comprometa la eencieneiacidn-percepcidon sobre los peligros u otros factores, como la
idoneidad de los productos para el uso previsto. Cualquier agrupacién de los productos alimentarios
se deberia basar en que tengan insumos, ingredientes, caracteristicas de producto (como pH,
actividad acuosa [aw]), fases de proceso 0 uso previsto similares

Argentina

Se deberian establecer procedimientos para confirmar que el sistema de HAPPC funciona
eficazmente. Estos incluyen procedimientos para verificar que se esta siguiendo el plan de HAPPC y
se estan controlando los peligros de manera continua, asi como procedimientos que demuestran que
las medidas de control son capaces de controlar los peligros segun lo previsto. La verificacion
también supone revisar si el plan de HAPPC resulta adecuado, de forma periddica y, segun proceda,
cuando se produzcan cambios.

175a. En primer lugar, es necesario validar el plan de HAPPC: los peligros identificados, los puntos
criticos de control, los limites criticos, las medidas de control, la frecuencia y tipo de vigilancia de los
PCC, las medidas correctivas, la frecuencia y tipo de verificacién y el tipo de informacion que debe
registrarse.

175b. La validacién podria incluir la revision de la literatura cientifica, el uso de modelos

matematicos, la realizacién de estudios de validacién o el uso de orientaciones elaboradas por
fuentes autorizadas.

175c. La validacion de las medidas de control y sus limites criticos se realiza durante |la elaboracién
del plan de HAPPC. Puede que los OEA no siempre necesiten encargar ellos mismos estudios para
validar los limites criticos. Estos podrian basarse en las publicaciones existentes, los reglamentos o
las orientaciones de las autoridades competentes, o en estudios realizados por terceros, por ejemplo,
estudios realizados por un fabricante de equipos para determinar el tiempo, la temperatura y la
profundidad del lecho adecuados para el tostado en seco de las nueces de arbol. La validacién de
las medidas de control se describe con mas detalle en las Directrices para la validacion de medidas
de control de la inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008).

175d. Si para establecer los limites criticos se han utilizado orientaciones sobre HAPPC elaboradas
por expertos, en vez de por el equipo de HAPPC, se deberia poner atencién a la hora de garantizar
gue esos limites sean plenamente aplicables a la actividad especifica y al producto o grupos de
productos en cuestion.

175e. Después de la validacion, se deberian establecer procedimientos para confirmar que el
sistema de HAPPC funciona eficazmente. Estos incluyen procedimientos para verificar que se esta

Brasil
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siguiendo el plan de HAPPC y se estan controlando los peligros de manera continua, asi como
procedimientos que demuestran que las medidas de control son capaces de controlar los peligros
segun lo previsto. La verificacién también supone revisar si el plan de HAPPC resulta adecuado, de
forma periédica y, segun proceda, cuando se produzcan cambios.

Se deberfan-deben establecer procedimientos para confirmar que el sistema de HAPPC funciona
eficazmente. Estos incluyen procedimientos para verificar que se esta siguiendo el plan de HAPPC y
se estan controlando los peligros de manera continua, asi como procedimientos que demuestran que
las medidas de control son capaces de controlar los peligros segun lo previsto. La verificacion
también supone revisar si el plan de HAPPC resulta adecuado, de forma periddica y, segin proceda,
cuando se produzcan cambios.

Colombia

Durante la aplicacion inicial del sistema de HAPPC y una vez que se hayan establecido los
procedimientos de verificacion, deberfan-deben obtenerse pruebas en funcionamiento para verificar
que se puede lograr el control de forma sistemética en condiciones de produccion.

Colombia

Se deberian-deben realizar actividades de verificacion de forma continua para garantizar que el
sistema de HAPPC funciona de la manera prevista y continda funcionando eficazmente. Para
determinar si el sistema de HAPPC funciona correctamente, tal como planificado, se puede utilizar la
verificacion, que incluye observaciones, auditorias (internas y externas), calibraciones, toma de
muestras y pruebas y andlisis de los registros. Entre las actividades de verificacion pueden citarse las
siguientes:

Colombia

La verificacion deberia incluir un examen exhaustivo (por ejemplo, un nuevo andlisis o una auditoria)
del sistema de HAPPC de forma periédica, segin proceda, o cuando se produzcan cambios, para
confirmar la eficacia de todos los elementos del sistema de HAPPC. Este examen del sistema de
HAPPC deberia confirmar que se han determinado los peligros significativos correctos, que las
medidas de control y los limites criticos son adecuados para controlar los peligros, que las
actividades de vigilancia y verificacion se realizan segun el plan y son capaces de determinar las
desviaciones y que las medidas correctivas son adecuadas para las desviaciones que han ocurrido.
Pueden realizar este examen tanto personas que pertenezcan a la empresa alimentaria como
expertos externos.

3.11BIS VALIDACION (FASE 12/ PRINCIPIO 3)

180bis. La validaciéon de las medidas de control y sus limites criticos se lleva a cabo durante el
desarrollo_del plan de HAPPC y podria incluir una revision de la literatura cientifica, el uso de
modelos matematicos, la realizacién de estudios de validacién o el uso de orientaciones elaboradas
por fuentes autorizadas. Puede gue los OEA no siempre necesiten encargar ellos mismos _estudios
para validar los limites criticos. Estos podrian basarse en las publicaciones existentes, los
reglamentos o las orientaciones de las autoridades competentes, o en estudios realizados por
terceros, por ejemplo, estudios realizados por un fabricante de equipos para determinar el tiempo, la
temperatura y la profundidad del lecho adecuados para el tostado en seco de las nueces de arbol. La
validacién de las medidas de control se describe con mas detalle en las Directrices para la validacién
de medidas de control de la inocuidad de los alimentos (CXG 69 — 2008).

181Bisbis Ademas de obtener las pruebas de gue la combinacién de medidas de control es capaz de
controlar el peligro, la validacion también abarca la obtencién de pruebas en funcionamiento durante
la_aplicacion inicial del sistema de HAPPC para demostrar que se puede lograr el control de forma
sistematica en condiciones de produccion.

IDF/FIL

Como se propone en nuestra observacion al parrafo 165,
recomendamos abordar la validacién en una seccion separada.
El parrafo 180bis propuesto es una copia del texto del parrafo.
165, mientras que el texto que figura en el parrafo 180bisbis se
ha restablecido, ya que se eliminé de la version anterior del
presente documento (parrafo 170 de la version de fecha 28 de
mayo de 2019).
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La verificacion deberia incluir un examen exhaustivo (por ejemplo, un nuevo analisis 0 una auditoria)
del sistema de HAPPC de forma periédica, segln proceda, o cuando se produzcan cambios, para
confirmar la eficacia de todos los elementos del sistema de HAPPC. Este examen del sistema de
HAPPC deberia confirmar que se han determinado los peligros significativos correctos, que las
medidas de control y los limites criticos son adecuados para controlar los peligros, que las
actividades de vigilancia-y-verificacion-se realizan-llevan a cabo segun el plan y son capaces de
determinar las desviaciones y que las medidas correctivas son adecuadas para las desviaciones que
han ocurrido. En este examen también se incluye la confirmacién de que las diversas actividades de
verificacion se han ejecutado segun lo previsto. Pueden realizar este examen tanto personas que
pertenezcan a la empresa alimentaria como expertos externos.

ISO

La vigilancia deberia poder detectar desviaciones, pero la
verificaciéon no. La verificacién puede detectar una pérdida de
control, que es un concepto mas amplio que la deteccion de una
desviacion mediante la vigilancia. Y.... la verificacién no puede
incluir el examen de la verificacion

La verificacion deberia incluir un examen exhaustivo (por ejemplo, un nuevo analisis o una auditoria)
del sistema de HAPPC de forma periddica, segun proceda, o cuando se produzcan cambios, para
confirmar la eficacia de todos los elementos del sistema de HAPPC. Este examen del sistema de
HAPPC deberia confirmar que se han determinado los peligros significativos correctos, que las
medidas de control y los limites criticos son adecuados para controlar los peligros, que las
actividades de vigilancia-y-verificacién-se realizan segun el plan y son capaces de determinar las
desviaciones y que las medidas correctivas son adecuadas para las desviaciones que han ocurrido_y
gue las actividades de verificacion se lleven a cabo de conformidad con el plan. Pueden realizar este
examen tanto personas que pertenezcan a la empresa alimentaria como expertos externos.

Japén
Para evitar confusiones. En el texto original se afirmaria que las
actividades de verificacion pueden identificar desviaciones.

La verificacion deberia incluir un examen exhaustivo (por ejemplo, un nuevo analisis 0 una auditoria)
del sistema de HAPPC de forma periddica, segun proceda, o cuando se produzcan cambios, para
confirmar la eficacia de todos los elementos del sistema de HAPPC...

180b. Cualquier cambio en el proceso de produccién requiere una revisién automatica del plan de
HACCP vy su posterior validacién. Asimismo, cualquier cambio en el plan de HACCP, incluso sin
modificar el proceso de produccién, como por ejemplo la modificacién de una medida de control o
una medida correctiva, requiere una validacién adicional.

Brasil

Justificacién: El elemento de validaciéon deberia incluir, ademas
de la validacion de los limites criticos, la validacion del plan de
HACCP en su conjunto. Por lo tanto, se han reordenado o
reescrito los parrafos para incluir este requisito.

Deberia-efectuarta-La verificacion la debe efectuar una persona distinta de la encargada de llevar a
cabo la vigilancia y las medidas correctivas. En caso de que determinadas actividades de verificacion
no se puedan llevar a cabo en la empresa, deberian ser realizadas por expertos externos o terceros
cualificados, en su nombre.

Colombia

La frecuencia de las actividades de verificacion deberia-debe ser suficiente para confirmar que el
sistema de HAPPC esta funcionando eficazmente. La verificacion de la aplicacion de las medidas de
control deberia-debe realizarse con la frecuencia suficiente para determinar que el plan de HAPPC se
esté aplicando de forma correcta.

Colombia

La verificacion deberia-debe incluir un examen exhaustivo (por ejemplo, un nuevo andlisis o una
auditoria) del sistema de HAPPC de forma periddica, segun proceda, o cuando se produzcan
cambios, para confirmar la eficacia de todos los elementos del sistema de HAPPC. Este examen del
sistema de HAPPC deberia-debe confirmar que se han determinado los peligros significativos
correctos, que las medidas de control y los limites criticos son adecuados para controlar los peligros,
que las actividades de vigilancia y verificacion se realizan segun el plan y son capaces de determinar
las desviaciones y que las medidas correctivas son adecuadas para las desviaciones que han
ocurrido. Pueden realizar este examen tanto personas que pertenezcan a la empresa alimentaria
Ccomo expertos externos.

Colombia
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Para aplicar un sistema de HAPPC es fundamental que se apliquen practicas de registro eficaces y
precisas. Se deberian-deben documentar los procedimientos del sistema de HAPPC y los sistemas
de documentacién y mantenimiento de registros se deberian-deben ajustar a la naturaleza y
magnitud de la actividad en cuestion y ser suficientes para ayudar a las empresas a comprobar que
se realizan y mantienen los controles de HAPPC. Las orientaciones sobre HAPPC elaboradas por
expertos (por ejemplo, guias de HAPPC especificas para un sector) pueden utilizarse como parte de
la documentacién, siempre y cuando dichas orientaciones se refieran especificamente a los
procedimientos de elaboracion de alimentos de la empresa.

Colombia

validacion de los limites criticos y de las medidas de control y

IDF/FIL
Por coherencia con otras partes del texto

Anexo 1 — Comparacion entre las BPH y las medidas de control en los PCC en_un sistema de
HAPPC con ejemplos.

Argentina

Anexo 1 — Comparacion entre las BPH y las medidas de control en los PCC con ejemplos.
Titulo _de la primera _columna: Programas de prerreguisitos, incluyendo las BPH en esa

columna por su ambito de aplicacién: Las condiciones y actividades generales para el

mantenimiento de la higiene, entre ellas, crear el entorno (externo e interno a la empresa de

alimentacion) necesario _para producir_alimentos inocuos vy aptos para el consumo vy que

sientan las bases para la aplicacion de un sistema HACCP.

IDF/FIL

No fue posible introducir cambios directamente en la tabla, por lo
gue los cambios propuestos se resumen aqui. Por coherencia
con el resto del documento y con la definiciéon de BPH.

Anexo 1 - Comparacion entre las BPH vy las medidas de control en los PCC con ejemplos.
12 observacion de 1a ISO al Anexo 1.

Ambito de aplicacion - columna de la derecha

Especificas para diferentes fases del proceso de produccién y para un producto o grupo de

productos y necesarias para eliminar o reducir a un nivel aceptable un peligro considerado

significativo a través de un andlisis de peligros.

Observacién de la ISO: Seqgun el arbol de decisién y las definiciones de PCC y de medida de control,

esta frase deberia incluir también la prevencién de un peligro.

Redaccién propuesta:

Especificas para diferentes fases del proceso de produccién y para un producto o grupo de

productos y necesarias para prevenir 0 reducir a un nivel aceptable un peligro considerado

significativo a través de un andlisis de peligros.

23 observacion de la ISO al Anexo 1.

Anexo 1 - cuando se identifigue - columna derecha

Una vez finalizado el analisis de peligros, para cada peligro identificado como_significativo, se

establecen medidas de control en las fases (PCC) en las que la pérdida de control daria lugar a la

produccién de un alimento potencialmente no inocuo.

Observacién de la ISO: una pérdida de control en un PCC se define como "desviacién".

Redaccién propuesta:

Una vez finalizado el andlisis de peligros, para cada peligro identificado como significativo, se

ISO
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establecen medidas de control en las fases (PCC) donde su ausencia o desviacién daria lugar a la

produccién de un alimento potencialmente no inocuo.

32 observacion de la ISO al Anexo 1.

Anexo 1 - columna izquierda: Validacion de la eficacia de la medida

Observacién de la 1ISO: La validacién evalla la capacidad de las medidas de control, vy la eficacia se

evalla mediante verificacion.

Redaccién propuesta:

Validacién de la capacidad de la medida

42 observaciéon de la ISO al Anexo 1.

Anexo 1 - columna derecha: Limites criticos que separan los productos aceptables de los no

aceptables en los PCC:

Observacién de la ISO: los limites criticos no definen el producto aceptable, sino la aplicacién

correcta _de una medida de control. Es importante hacer una distincién clara entre "niveles

aceptables" y "limites criticos". Los niveles aceptables estan relacionados con los niveles maximos

de un peligro en un determinado producto: definen si un producto es inocuo 0 no. Los limites criticos

estan relacionados con uno 0 mas parametros en una medida de control. Los limites criticos definen

la_aplicacion correcta de una medida de control. Cuando todos los parametros de todas las medidas

de control en un determinado proceso de un determinado producto estan dentro de sus limites
criticos, esto implica que los peligros se hallaran dentro de los niveles aceptables y, por lo tanto, que
los productos son inocuos.

Redaccién propuesta:

Limites criticos que separan una aplicacion aceptable de una aplicacion inaceptable de las medidas
de control en los PCC:

52 observaciéon de la ISO al Anexo 1.

Observacién de la ISO: Dentro de un sistema HACCP, ademas del control de peligros mediante
medidas de control, también deberiamos centrarnos en el control de desviaciones con acciones de
vigilancia y correctivas. Proponemos incluir una fila después del limite critico de desviaciones

Redaccién propuesta:

Primera columna:
Desviacién:

Segunda columna:

Las desviaciones pueden requerir una evaluacion del impacto en la seguridad del producto (por
ejemplo, si la limpieza de equipos complejos como las cortadoras de carne es adecuada).

Tercera columna:

Una desviacién a un limite critico indica que es probable que el peligro esté presente por encima de
su nivel aceptable y, por lo tanto, gue se hayan producido alimentos no inocuos.
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Anexo 1 — Comparacion entre las BPH y las medidas de control en los PCC con ejemplos.

Brasil

Medidas de control aplicadas en los PCC en un sistema de
HAPPC

- Criterios:

Limites criticos que separan los productos aceptables de los no
aceptables en los PCC:

+ Cuantificable (por ejemplo, tiempo, temperatura, pH, aw), u
» Observable (por ejemplo, un producto que cubra el hielo).

Anexo 1 — Comparacion entre las BPH y las medidas de control en los PCC con ejemplos.

Brasil

Justificacion: Para Brasil, el primer ejemplo es cuantificable
porque el indicador es la velocidad, el tiempo que se tarda en
recorrer una distancia.

Un elemento fundamental para la aplicacion eficaz del HAPPC es la capacitacion del personal de las
empresas, del Gobierno y del mundo académico en los principios y la aplicacion del HAPPC. Para
contribuir al desarrollo de una capacitacion especifica en apoyo de un plan de HAPPC, se deberian
deben elaborar instrucciones y procedimientos de trabajo que definan las tareas del personal
operativo encargado de cada punto critico de control. Los programas de capacitacion deberian
deben estar disefiados para abordar los conceptos a un nivel adecuado para el grado de
conocimientos y habilidades del personal que se esta capacitando. Los programas de capacitacion
se deberian-deben revisar y actualizar de forma periédica, cuando sea necesario. Para algunas
desviaciones, puede ser necesario realizar nuevas capacitaciones como medida correctiva.

Colombia

Anexo 1 — Comparacion entre las BPH y las medidas de control en los PCC con ejemplos

Marruecos
Marruecos apoya la tabla del anexo 1, ya que contribuird a
facilitar la comprension y la aplicacion de las exigencias del
documento.

Anexo 1 — Comparacion entre las BPH y las medidas de control en los PCC con ejemplos.

Honduras

Se sugiere ampliar las orientaciones para diferenciar claramente
las BPH de las medidas de control aplicadas en los PCC.

El cuadro actual no brinda directrices practicas y facilmente
entendibles que orienten a los OEA que no implementan HAPPC
y tienen poco conocimiento del sistema a identificar sus
diferencias y que faciliten el disefio de un plan HAPPC.

Anexo 1 — Comparacion entre las BPH y las medidas de control en los PCC con ejemplos.

Uruguay

Validacion de la eficacia de la medida

*Comentario técnico: Toda la informacién que se tome como
referencia, debe tener un fundamento cientifico que lo respalde,
incluido la informacién proporcionada por los fabricantes de
productos o equipos.

Anexo 1 — Comparacion entre las BPH y las medidas de control en los PCC con ejemplos.

Colombia

Anexo 1 — Comparacion entre las BPH y las medidas de control
en los PCC con ejemplos.

Validacion de la eficacia de la medida
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BPH

Cuando sea necesario y, en general, ... fabricante. Los OEA
deben demostrar que son capaces de seguir las instrucciones de
los fabricantes.

Validacion de la eficacia de la medida

Se debe llevar a cabo la validacion (Directrices para la validacion
de medidas de control de la inocuidad de los alimentos [CXC 69-
2008])).

Diagrama 1 — Secuencia légica para la aplicacion del HAPPC

Japén

Sugerimos las modificaciones siguientes en el paso 6 para una
mayor claridad.

Compilacién de una lista de los posibles peligros

Realizar un andlisis de peligros e identificar los peligros
significativos

Considerar la aplicacion de medidas de control contra los
peligros significativos

Diagrama 1 — Secuencia légica para la aplicacion del HAPPC

Brasil
3 Identificar el uso previsto y el uso razonablemente previsible

Diagrama 1 — Secuencia légica para la aplicacion del HAPPC

Brasil
Justificacion: Por coherencia con el cambio propuesto en al
péarrafo 156.

Diagrama 1 — Secuencia légica para la aplicacion del HAPPC

EE.UU.

Modificar el parrafo 8 como sigue: Establecimiento de limites
criticos para cada PCC Por coherencia con el Principio 3
revisado.

Diagrama 2 — Ejemplo de la hoja de trabajo del andlisis de peligros

Japén

Proponemos hacer la siguiente modificacion en la dltima parte de
(3):

(3) ¢ Se debe abordar este posible peligro en el plan de HAPPC
(es decir, es un peligro significativo)?

Diagrama 2 — Ejemplo de la hoja de trabajo del andlisis de peligros

Tailandia
Las preguntas que figuran en la hoja de trabajo del diagrama 2
deben estar correlacionadas con las preguntas del diagrama 1.

Diagrama 2 — Ejemplo de la hoja de trabajo del analisis de peligros

Brasil
(3) ¢ Este peligro potencial es un peligro significativo y debe
abordarse en el Plan de HACCP??

Diagrama 2 — Ejemplo de la hoja de trabajo del analisis de peligros

Brasil

Justificacion: Si el peligro debe figurar en el plan de HACCP, esto
se considera un peligro significativo. La enmienda aporta mas
claridad a la hora de utilizar la terminologia de los capitulos 1y 2.

Honduras
En el cuadro 6
Identificacion de los posibles peligros Realizacion de un analisis
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de peligros
Examen de medidas de control

Diagrama 2 — Ejemplo de la hoja de trabajo del andlisis de peligros Nicaragua

Nicaragua propone insertar una columna para identificar si la
fase es un PCC o no.

Diagrama 2 — Ejemplo de la hoja de trabajo del andlisis de peligros

Honduras

Sugiere colocar otro tipo de ejemplo que describa realmente el
analisis de peligro, segun el apartado 3.6, parrafos 155 al 157, ya
que falta descripciones como : peligros asociados,
probabilidades de gravedad entre otros

Diagrama 3 - Ejemplo de arbol de decisién para identificar los PCC

Canada

Proponemos ampliar el titulo de este diagrama, ya que abarca
mas que la identificacion de los PCC.

Diagrama 3 - "Ejemplo de arbol de decision para identificar si un
peligro esta controlado por una BPH o por un PCC" o "Ejemplo
de arbol de decision para determinar cémo se controla un
peligro”.

Diagrama 3 - Ejemplo de arbol de decision para identificar los PCC

Peru

Las BPH son parte de los prerrequisitos; toda vez que los
programa de prerrequisitos incluyen, buenas practicas de
fabricacién, asi como otras préacticas y procedimientos como la
capacitacion y la rastreabilidad, que sientan las bases para la
aplicacion de un sistema de HAPPC. Ver diagrama de flujo

Diagrama 3 - Ejemplo de arbol de decision para identificar los PCC

FoodDrinkEurope

Falta una flecha de la P3 a "Si".

¢, Qué pasa si la respuesta a la P5 es "No"? Bucle a la P2b si la
respuesta a P5 es "No".

Diagrama 3 - Ejemplo de arbol de decision para identificar los PCC

Chile
Sobre la P1, se deberia sustituir programas de prerrequisitos por
BPH.

Diagrama 3 - Ejemplo de arbol de decision para identificar los PCC

IDF/FIL

Observacion 1 a la pregunta 1:

El arbol de decision esta disefiado para aplicarse en cada fase
del proceso. Sin embargo, muchos PPR/BPH no se aplican en
fases del proceso, sino en otras partes de las instalaciones.

Por lo tanto, no tiene sentido incluir la parte que trata de la
naturaleza de las BPH.

El efecto de las BPH objeto de una mayor atencion esta implicito
en la respuesta a la P1. Por consiguiente, el texto del recuadro
P1b deberia sustituirse por una afirmacién como la siguiente.
Los programas de prerrequisitos son suficientes para controlar el
peligro.

De lo contrario, un enfoque en el que NO a P1 conduce a la P1b
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en la que se pregunta si la modificacién del procedimiento o de la
practica de una BPH (por ejemplo, la frecuencia de la vigilancia)
dara lugar a un control suficiente del peligro.

. Responder Si a esta pregunta haria que el usuario
volviera a P1 (un bucle similar al de P2b).
. Responder NO a esta pregunta llevara al usuario a la

pregunta P2

Observacion 2 a la pregunta 1: Hacer referencia a los peligros
(en plural) ya que a menudo hay mas de un peligro presente en
una fase del proceso.

Observacion a la pregunta 3:

Falta una flecha que enlace P2 con el cuadro del SI.
Observacion a la pregunta 5:

Sustituir "una fase posterior" por "otra fase" - véanse nuestras
observaciones al parrafo. 161.

Diagrama 3 - Ejemplo de arbol de decision para identificar los PCC

ISO

12 observacion de la ISO al diagrama 3 - Arbol de decision
Suprimir la P1 - no incluir las BPH en el arbol de decisién de
HACCP.

Como representantes de ISO 22000, respaldamos la afirmacion
"La aplicacion de un HACCP es el sistema de preferencia para
lograr la inocuidad de los alimentos" (CX/FH 19/51/6 segando
capitulo, parrafo 136). Al mismo tiempo, somos asimismo
conscientes de que la mayor parte de la cadena alimentaria
mundial, en particular las empresas pequefias y las menos
desarrolladas, se apoyan en la aplicacion de las BPH. En este
sentido, respaldamos el concepto de "BPH que requieren una
mayor atencién”. Sin embargo, para los OEA que eligen o tienen
la obligacion de aplicar el sistema HACCP, creemos que estas
"BPH que requieren una mayor atencion" deberian abordarse en
su plan de HACCP. En el documento CX/FH 19/51/6, las
medidas de control que se aplican normalmente en los PCC —
como la coccion, el enfriamiento, la deteccion de metales, los
tamices y los detectores de rayos X— se incluyen en el primer
capitulo sobre las BPH; de acuerdo con este enfoque, estos PCC
tipicos se deberan eliminar de los planes de HACCP ya
establecidos por muchos OEA de todo el mundo. Este enfoque
no contribuira a aumentar el reconocimiento, la aceptacion y la
mejora del sistema de HACCP. En este enfoque de la P1, el
sistema HACCP Unicamente se aplicara a las medidas de control
avanzadas, exoticas o innovadoras, estén o no cubiertas por las
BPH en el primer capitulo. Creemos que los OEA que aplican el
sistema HACCP deberian considerar las "BPH que requieren una
mayor atencién" como medidas de control. De este modo, el
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sistema HACCP sera realmente sistema de preferencia para
lograr la inocuidad de los alimentos y el sistema que proporciona
un control coherente y verificable mas alla de lo que logran las
BPH (segundo capitulo, parrafo 140).

Basicamente, en el documento CX/FH 19/51/6, al igual que en el
documento CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003, no hay ninguna
diferencia practica entre la aplicacién de los PPR o del HACCP,
excepto en lo que respecta al aspecto fundamental de que el
HACCP incluye el andlisis de peligros para proporcionar la base
para la aplicaciéon de medidas de control (incluidas las BPH que
requieren una mayor atencion), la vigilancia y las medidas
correctivas.

Nuestra afirmacion anterior esta respaldada por el documento
CX/FH 19/51/6, primer capitulo 7.2, parrafo 105: Algunos
aspectos claves de los sistemas de higiene de los alimentos
podrian considerarse medidas de control aplicadas en los PCC
en el sistema de HAPPC. Nuestra declaracion esta apoyada o
ilustrada por el control de alérgenos mediante BPH que figura en
el primer capitulo, seccién 7.2.7, parrafo 118 y como medidas de
control o PCC en el segundo capitulo, seccién 3.8, parrafo 164 y
seccion, parrafo 168.

22 observacion de la ISO al Diagrama 3 - Ejemplo de arbol de
decision P3y P5

El arbol de decision esta disefiado para aplicarse en cada fase
del proceso. Sin embargo, muchos PPR/BPH o medidas de
control no se aplican en las fases del proceso, sino en otras
partes de las instalaciones (como la separacion de productos que
contienen alérgenos naturales, la limpieza ambiental o la sala de
produccién de alto cuidado para prevenir la contaminacién con
Listeria monocytogenes) o muchos de ellos se aplican en varias
fases (en un OEA que realiza transporte y distribucion
refrigerados habré diferentes fases en las que se aplica la misma
medida de control-enfriamiento).

Proponemos centrarnos en las medidas de control més que en
las fases. Dado que "una fase" tiene una definicion muy amplia —
una fase = un punto, una operacion de procedimiento o una
etapa— proponemos que en P3y P5 se sustituya "una fase" por
"una medida de control", cuya definicién es mas especifica. Esta
sustitucion alineara las preguntas P3 y P5 con la P2 (si existen
medidas de control) y pondrd méas énfasis en "lo que" se debe
vigilar (la aplicacion de una medida de control) en un PCC en
lugar de "donde" (la fase) se debe someter a vigilancia.

32 observacion de la ISO al diagrama 3 - Arbol de decision

En la P3y P5 del arbol de decision se utiliza la frase "prevenir,
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reducir o eliminar la probable ocurrencia de un peligro a un nivel
aceptable”. En la definicion de medida de control se utiliza la
frase "prevenir o eliminar un peligro o para reducirlo a un nivel
aceptable”. "prevenir, reducir o eliminar la probable ocurrencia de
un peligro a un nivel aceptable” no es lo mismo que "prevenir,
reducir o eliminar un peligro". P3 y P5 deberian usar la misma
redaccion que en la definicion de una medida de control.
Redaccion propuesta:

P3. ¢ Esta medida de control esta disefiada especificamente para
prevenir, reducir o eliminar un peligro a un nivel aceptable?

P5. ¢ Una medida de control posterior eliminara el peligro
identificado o lo reducira a un nivel aceptable?

Diagrama 3 - Ejemplo de arbol de decision para identificar los PCC

Honduras

Solicita aclaracion respecto al uso del concepto BPH que
“requieren mayor atenciéon”. El documento no brinda
orientaciones practicas sobre la gestién de este tipo de BPH y el
arbol de decisién no clarifica ni brinda orientaciones respecto a la
decision final que debe tomar la OEA.

Se sugiere eliminarlo de este diagrama.

Podria ser util incluir otro diagrama donde se esquematice lo
descrito en el parrafo 99:

Cuando esa mayor atencion a las BPH sea insuficiente para
garantizar la inocuidad de los alimentos, sera necesario aplicar
un sistema de HAPPC (Capitulo 2). Es decir, que clarifique que
en caso de identificar BPH que requieren mayor atencion
requiere la implementacion de un plan HAPPC.

Diagrama 4 — Ejemplo de una hoja de trabajo de HAPPC

Punto critico de control (PCC)

Nicaragua
Nicaragua propone agregar la palabra fase a la descripcién de la
columna para efectos de comprension




